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Aufbereitungsanweisung fiir die Ligamys Nahtzange

1. Anwendungsbereich

Diese Aufbereitungsanweisung gemass den Anforderun-
gen aus der EN ISO 17664 gilt fir Instrumente, die mehr-
fach verwendet und deswegen wiederaufbereitet wer-
den, sowie fur Medizinprodukte, die unsteril verkauft,
aber steril benutzt werden. Die Ligamys Nahtzange (res-
terilisierbare chirurgische Instrumente) der Firma Mathys
AG Bettlach gehort zu dieser Gruppe.

Bei den Parametern der Prozesschemie als auch des Equip-
ments der nachfolgenden Aufbereitungsanweisung han-
delt es sich um Empfehlungen, die aus Erkenntnissen des
Validierungsprozesses der Instrumentenaufbereitung der
Firma Mathys AG Bettlach resultieren.

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tat-
sachlich durchgefuhrte Aufbereitung mit dem individuel-
len Equipment, Prozesschemie und Personal in der Aufbe-
reitungseinrichtung die gewinschten Ergebnisse erzielt.
Es missen nicht zwingend gleiche Chemikalien, Parame-
ter, bzw. gleiche technische Ausstattung wie beim Vali-
dierungsverfahren der Mathys AG Bettlach verwendet
werden. Es kdnnen dquivalente oder alternative Produkte
eingesetzt werden, bei denen als Resultat ein erfolgrei-
cher validierter Reinigungs- und Sterilisationsprozess
nachgewiesen werden kann.

2. Begriffe (EN ISO 17664)

2.1 Aufbereitung/Wiederaufbereitung

Aktivitdt, einschliesslich Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation, die notwendig ist um ein neues oder gebrauch-
tes Medizinprodukt fur seine vorgesehene Verwendung
vorzubereiten.

2.2 Aufbereiter

Organisation, die fur die Ausfuhrung der Handlungen ver-
antwortlich ist, die notwendig sind um ein neues oder
gebrauchtes Medizinprodukt fir seine vorgesehene Ver-
wendung vorzubereiten.

2.3 Behandlungschemikalien
Rezeptur von Verbindungen, die fir die Verwendung bei
der Wiederaufbereitung vorgesehen sind.

Hinweis

Hierzu gehdren Waschmittel, Tenside, Spdlmittel, Desin-
fektionsmittel, enzymatischer Reiniger und Sterilisations-
mittel.

2.4 Bescheinigung
Bestatigung durch Prafung und die Festlegung eines ob-

jektiven Beweises, dass die festgelegten Anforderungen
erfullt werden.

2.5 Dekontamination

Ist das Entfernen von infektiésen Verunreinigungen, soge-
nannter Kontaminationen. Dies erfolgt bei Objekten oder
Flachen mittels physischen oder chemischen Mitteln, bis
diese nicht mehr zur Ubertragung infektiéser Partikel f4-
hig sind. Somit ist eine sichere Handhabung von Oberfla-
chen oder Gegenstanden gegeben.

2.6 Desinfektion

Benutztes Verfahren zur Reduktion der Anzahl lebensfa-
higer Mikroorganismen auf einem Produkt auf ein vorher
festgelegtes Niveau, das flr seine weitere Handhabung
oder Verwendung geeignet ist.

2.7 Hersteller

Organisation, die verantwortlich ist fir die Konstruktion,
Herstellung, Verpackung und Kennzeichnung eines Medi-
zinproduktes, bevor es unter seinem eigenen Namen auf
den Markt gebracht wird, unabhangig davon, ob diese
Vorgange von dieser Organisation selbst oder von einem
anderen daflr beauftragten Dritten ausgefuhrt werden.

2.8 Kontaminiert
Zustand nach einem potenziellen oder tatsachlichen Kon-
takt mit Mikroorganismen.

2.9 Manuelle Reinigung
Reinigung ohne die Verwendung eines Reinigungs-/Des-
infektionsgerates.

2.10 Reinigung

Entfernung der Kontamination von einem Gegenstand bis
zu einem Mass, das fur die weitere Aufbereitung oder die
vorgesehene Verwendung notwendig ist.

2.11 Reinigungs-/ Desinfektionsgerat

Gerat zur Reinigung und Desinfektion von Medizinpro-
dukten und anderen im medizinischen, zahnarztlichen,
pharmazeutischen und veterindrmedizinischen Bereich
verwendeten Gegenstanden.

2.12 Steril
Frei von jeglichen lebensfahigen Mikroorganismen.

2.13 Sterilisation
Validiertes Verfahren, um alle Formen lebensfahiger Mik-
roorganismen auf dem Produkt abzutoten.

2.14 Sterilisationsmedium
Behandlungschemikalie, die die Fahigkeit besitzt, Mikro-
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organismen einschliesslich Viren zu zerstdren, wenn es in
der richtigen Verdinnung/Dosierung benutzt und tber
die empfohlene Einwirkzeit angewandt wird.

2.15 Validierung

Dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen
und Interpretieren der Ergebnisse, die fir den Nachweis
benotigt werden, dass ein Verfahren bestdandig Produkte
liefert, die den vorgegebenen Spezifikationen entspre-
chen.

3. Vom Hersteller bereitzustellende
Informationen

3.1 Anweisungen zur Wiederaufbereitung

Dieser Aufbereitungsanweisung fur die Ligamys Naht-
zange liegt ein validiertes manuelles/maschinelles Aufbe-
reitungsverfahren zugrunde. Ein rein manuelles bzw. rein
maschinelles Aufbereitungsverfahren wurde von Mathys
AG Bettlach nicht validiert und fuhrt zu keinem ausrei-
chenden Reinigungserfolg.

3.2 Begrenzungen und Einschrankungen bei

der Wiederaufbereitung

3.2.1 Warnungen und Vorsichtsmassnahmen
Personal, das mit potenziell kontaminierten oder kontami-
nierten chirurgischen Instrumenten in Kontakt kommt,
muss die allgemein anerkannten Vorsichtsmassnahmen
ergreifen. Bei der Handhabung von Instrumenten mit spit-
zen Stellen oder scharfen Kanten ist besondere Vorsicht
geboten.

Personliche Schutzausristung (Kittel, Mundschutz, Schutz-
brillen, Visiere, Handschuhe, Schuhe, Schuhlberzige etc.)
sind erforderlich, um Kontakt mit kontaminierten oder
potenziell kontaminierten Materialien, Instrumenten und
Produkten zu vermeiden.

Vor allem bei schneidenden Instrumenten (Frase, Bohrer,
Raspel, Meissel) ist Vorsicht geboten, da eine Verletzungs-
gefahr zum einen fur den Patienten, zum andern fir das
Personal (OP- und ZSVA Personal) bestehen kann.

Im Vorfeld ist abzuklaren, das Patienten, aber auch das
Personal (OP- und ZSVA Personal) durch direkten Kontakt
mit Instrumenten nicht mit einer allergischen Reaktion
durch Materialunvertraglichkeiten (verschiedene Stahle
und Kunststoffe) reagieren.

FUr neue Instrumente, die im Krankenhaus angeliefert
werden, empfiehlt die Mathys AG Bettlach eine dreimalige
Reinigung vor der Verwendung, um eine schitzende
Oxidschicht aufzubauen.
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Beim manuellen Reinigungsverfahren sind schwach
schdumende Reinigungsmittel zu verwenden, um die
Sicht auf die Instrumente sicher zu stellen. Beim manuel-
len Reinigen mit Birsten wird empfohlen die Instrumente
immer unterhalb der Oberflache der Reinigungslésung zu
halten. Dadurch wird sichergestellt, dass sich keine Aero-
sole bilden und Spritzer vermieden werden, die verunrei-
nigende Substanzen verbreiten. Um eine Ansammlung
von Reinigungsmittelrtickstanden zu verhindern, mussen
die Reinigungsmittel vollstandig von den Produktober-
flachen entfernt werden.

Schwere Instrumente durfen nicht auf empfindliche Inst-
rumente gelegt werden.

Kontaminierte Instrumente vor der Wiederaufbereitung
nicht trocknen lassen. Dies ist wichtig, da alle nachfol-
gend beschriebenen Schritte zur Reinigung und Sterilisa-
tion erleichtert werden, wenn vermieden wird, dass Blut,
Korperflussigkeiten, Knochen und Gewebereste sowie
Kochsalzlésung oder Desinfektionsmittel auf benutzten
Instrumenten antrocknen.

Bei der Beladung der Reinigungssiebe und -kérbe ist sicher-
zustellen, dass sich Instrumente nicht gegenseitig bescha-
digen und sie frei umspult werden kénnen.

Die in den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln enthalte-
nen Chlorid- und lodid-lonen kénnen Korrosion verursa-
chen. Deshalb ist der Kontakt der Instrumente mit diesen
Mitteln moglichst kurz zu halten. Die Instrumente sind mit
Leitungswasser und anschliessend mit entionisiertem
Wasser (VE-Wasser) grindlich nachzuspilen, um samtli-
che Rickstande zu entfernen. Instrumente durfen nicht
nass liegen gelassen werden, sondern mussen sofort ge-
trocknet werden. Die bei der Sterilisation entstehende
Kondensationsfeuchtigkeit kann durch eine Verldngerung
der Trocknungsphase vermieden werden.

Stark saure oder alkalische Reinigungsmittel oder zu hohe
Dosierungen kénnen die schitzende Passivschicht der In-
strumente oder Markierungen angreifen und zerstoren.
Die von den Herstellern empfohlene Konzentration und
Einwirkungszeit sind unbedingt zu befolgen.

Mathys AG Bettlach empfiehlt fir die Reinigung wieder-
verwendbarer Instrumente einen kombinierten manuel-
len/maschinellen Reinigungsprozess mit Reinigungsmittel
und Enzymldsung bei einem alkalischen pH-Wert von
<12.

Es ist dussert wichtig, dass das alkalische Reinigungsmittel
vollstdndig und grindlich neutralisiert und von den Inst-
rumenten abgespdlt wird. Bei der maschinellen Reinigung
muss den Angaben der Maschinenhersteller und Reini-
gungsmittel Folge geleistet werden.



FUr die Platzierung von Implantaten der Mathys AG Bett-
lach durfen nur Instrumente von der Mathys AG Bettlach
und keine Instrumente anderer Legaler Hersteller verwen-
det werden (siehe hierzu die entsprechende Operations-
technik).

Es durfen keine zusatzlichen Beschriftungen jeglicher Art
auf den Instrumenten aufgebracht werden.

Die Instrumente werden getrennt verpackt und unsteril
geliefert. Die Entsorgung der Verpackungen hat nach den
lokalen und landerspezifischen Vorschriften zu erfolgen.

Wird diese Aufbereitungsanweisung bezlglich Wartung
und Pflege befolgt, ist eine Schadigung wie auch eine Be-
grenzung der Lebensdauer des Medizinproduktes nicht
zu erwarten.

3.2.2 Einschrdankungen

Patienten, die im Hinblick auf Prionenkrankheiten, wie
Transmissible  spongiforme  Enzephalopathie  (TSE),
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) und deren Varianten
(vCJK) als Risikopatienten gelten, mussen nach Moglich-
keit mit Einweginstrumenten operiert werden.

Es st von dusserster Wichtigkeit, dass
@ alkalische Reinigungsmittel vollstdndig

und grtndlich neutralisiert und von den

Instrumenten abgesplilt werden.

Nach der Reinigung ist die Nahtzange sorgfaltig zu inspi-
zieren. Dabei ist die Funktionsfahigkeit der Zange zu pru-
fen. Es muss sichergestellt werden, dass die Kanulenspitze
der Nahtzange zur Verwendung scharf ist und nicht wah-
rend der Reinigung durch unsachgemassen Umgang be-
schadigt wurde. Auch muss mit einem PDS Il 2-0 Faden
oder einem aquivalenten Faden mit Fadendicke 2-0 tber-
prift werden, ob die fadenfiihrende Kanule vollstéandig
durchgangig ist. Ist dies nicht mehr der Fall, kontaktieren
Sie lhren lokalen Mathys Partner.

Die Firma Mathys AG Bettlach empfiehlt fiir das Zersetzen
von Blut, Korperflussigkeiten und Gewebe ein Reini-
gungsmittel mit Enzymzusatz. Es ist zu beachten, dass
einige Enzymldsungen speziell fur die Zersetzung von Fa-
kalien oder anderen organischen verunreinigenden Subs-
tanzen vorgesehen sind und sich daher nicht zur Reini-
gung von chirurgischen Instrumenten eignen.

Keine Einschrankungen bestehen bei der wiederholten
Aufbereitung der Instrumente von Mathys AG Bettlach,
da sie einen geringen Einfluss auf die Lebensdauer der
Instrumente hat. Die Lebensdauer wird in der Regel durch

Verschleiss und Beschadigung infolge von Gebrauch defi-
niert.

Die Verwendung von hartem Wasser (°dH-Wert > 14) ist
zu vermeiden. Fur die anfangliche Spulung ist weiches
Stadtwasser geeignet. Mit entionisiertem Wasser (VE-
Wasser) grundlich nachspulen, damit samtliche Riick-
stande entfernt werden. Stadtwasser enthélt oft hohe
Mineralstoffkonzentrationen (z.B. Kalk oder Kieselsgure),
welche auf der Instrumentenoberflache als Flecken mit
scharf begrenzten Réndern zu erkennen sind.

Tipp
Instrumente nie nass liegen lassen, sondern sofort trock-
nen.

3.3 Vorbereitung am Gebrauchsort

3.3.1 Aufbereitung wahrend und unmittelbar

nach Gebrauch

Zuerst mussen Ruckstande von Korperflussigkeiten und
Gewebe unter Verwendung einer spezifischen Kunst-
stoffbirste aus Nylon entfernt werden.

Hierbei ist zu beachten, dass das verwendete Wasser eine
Temperatur von 45°C nicht Ubersteigt, da sonst die Pro-
teine in den Verunreinigungen wie Blut und Gewebe auf
dem Instrument fixiert werden.

Kochsalzlosung, Blut, Korperflussigkeiten, Gewebe, Kno-
chenreste oder andere organische Partikel auf Instrumen-
ten sind vor dem Reinigen schnellstméglich zu entfernen,
um ein Antrocknen wie auch Korrosion zu vermeiden.

Tipp

Das Eintauchen der verwendeten Instrumente nach dem
Gebrauch in Enzymldsungen oder in kaltem entionisier-
tem Wasser (VE-Wasser) erleichtert die Reinigung insbe-
sondere bei Instrumenten mit komplexer Gestaltung und
schwer zugénglichen Bereichen (z. B. kanulierte und réh-
renférmige Designs usw.). Die Enzymldsungen zersetzen
die proteinhaltigen Substanzen und verhindern dadurch,
dass blut- und proteinhaltige Materialien an den Instru-
menten antrocknen.

Kochsalzlésungen sowie Reinigungs- und Desinfektions-
mittel, die Aldehyd, Quecksilber, aktives Chlor, Chlorid,
Brom, Bromid, Jod oder Jodid enthalten, wirken korrosiv
und durfen nicht verwendet werden.

Immer die Anweisungen des Herstellers
zur Vorbereitung und Verwendung der
Lésungen strikt befolgen.

Eine optimale Reinigung ist sichergestellt, wenn die Inst-
rumente innerhalb von einer Stunde nach dem Gebrauch
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fachgerecht in der Zentralsterilisationsabteilung gereinigt
werden, um die Gefahr des Antrocknens von Substanzen
und Materialien zu minimieren. Ist es nicht moglich die
Instrumente innerhalb dieser vorgegebenen Zeit zu reini-
gen, empfiehlt Mathys AG Bettlach das Eintauchen der
Instrumente in eine Enzymldsung oder raumtemperiertes
entionisiertes Wasser (VE-Wasser) oder das Einlegen in
mit Enzymldsung bzw. entionisiertem Wasser (VE-Wasser)
angefeuchtete Tucher fur bis zu 6 Stunden.

Zur Vorbeugung einer Kontamination mdssen die benutz-
ten Instrumente in geschlossenen oder abgedeckten
Behaltern zur Zentralsterilisationsabteilung transportiert
werden.

3.4 Vorbereitung vor der Reinigung

Zu starke Konzentrationen von Reinigungsmitteln wie
auch stark saure und alkalische Reinigungsmittel kdnnen
die schtzende Oxidschicht angreifen und zu Lochkorro-
sion fuhren. Bei Verwendung solcher Mittel mussen die
von den Herstellern empfohlene Konzentration und Ein-
wirkungszeit unbedingt befolgt werden. Mathys AG Bett-
lach empfiehlt alkalische Reinigungsmittel mit einem pH-
Wert <12 zu verwenden.

Die von den Herstellern empfohlene Konzentration, Tem-
peratur und Einwirkungszeit fur die Reinigungsmittel muss
unbedingt befolgt werden, damit die optimale Reini-
gungsleistung erreicht wird.

Bei der Benutzung von trockenen, puderférmigen Reini-
gungsmitteln muss beachtet werden, dass diese vor der
Verwendung vollstandig aufgel6st sind, um eine Verfar-
bung oder Korrosion der Instrumente zu vermeiden.

Stark verunreinigte Loésungen (Blut und/oder Eintrtibun-
gen) sind durch frisch zubereitete Reinigungslésungen zu
ersetzen.

Wird zur Reinigung Wasser ohne Reinigungsmittelzusatze
verwendet, empfiehlt Mathys AG Bettlach eine Wasser-
temperatur von maximal 45°C, da das Blut sonst zu ko-
agulieren beginnt und somit Proteine stark auf dem Inst-
rument fixiert werden, die sich erst durch einen hohen
Aufwand in der maschinellen Reinigung ablésen lassen.

Die Ligamys Nahtzange muss in einem zweistufigen Rei-
nigungsverfahren, zuerst in einer manuellen gefolgt von
einer maschinellen Reinigung, behandelt werden, um die
erforderlichen Reinigungsergebnisse zu erreichen.
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Tabelle 1: Ubersicht iiber die Wiederaufbereitung gemiss EN ISO 17664

Verfahren Wiederverwendbare

chirurgische Instrumente

Vorbereitung Zustand Nass e Empfehlung

am Gebrauchsort Kaltes entionisiertes \Wasser
(VE-Wasser) oder Enzymldsung
(Flussigkeit oder getrankte Tlcher)

e Max. 6 Stunden

Trocken e Max. 1 Stunde

Wartung Funktionskontrolle Zwingend

Pflege Sterilit® 1 JG600 Zwingend

Legende: + validiertes Verfahren, — nicht validiertes Verfahren
! Nicht automatisches Desinfektionsverfahren gemass «Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008»

2 Bevorzugte Sterilisationsmethode gemass EN ISO 17664
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3.5 Reinigung
3.5.1 Anweisung zur manuellen Vorreinigung

Manuelle Entfernung von samtlichen o Kunststoffburste
sichtbaren Verschmutzungen mittels aus Nylon

einer Kunststoffburste* unterhalb der

Wasseroberflache bis keine sichtbaren o Stadtwasser (kalt)

Rickstande mehr vorhanden sind.
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Die vorgespulte Nahtzange wird in der e Ultraschallbad
kombinierten Reinigungs- und

Enzymldsung in einem Ultraschallbad ® 1% deconex® TWIN
(30-60kHz) wahrend 5 Minuten PH10 und

beschallt. Es ist sicherzustellen, dass 1% deconex® TWIN
die Zange vollstandig mit dem ZYME (v/v) in

Reinigungsmittel Uberdeckt ist. Osmosewasser

Die fadenfuihrende Kantle der Naht- e 50 ml Kunststoff-
zange mit 50 ml Stadtwasser durch- spritze ohne Luerlock
spilen.

o Stadtwasser (kalt)

7 Die Nahtzange ist visuell auf eventuelle e Visuelle Kontrolle
Ruckstande oder Beschadigungen zu
prifen. Falls noch Rickstande sichtbar,
sind diese mit einer Kunststoffbirste
unter fliessendem Stadtwasser zu
entfernen und die Schritte 3 bis 7 der
manuellen Reinigung zu wiederholen.

* Blrsten nach Gebrauch dekontaminieren und sterilisieren oder entsorgen. Keine Stahlbursten verwenden.
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3.5.2 Anweisung zur maschinellen Reinigung

und Desinfektion

Der Prozess wurde bei Mathys AG Bettlach mit einem
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) der Firma
Miele KG (Miele Professional G7836CD) und mit einem
kombinierten manuellen/maschinellen Reinigungspro-
zess mit Reinigungsmittel und Enzymlésung deconex®
TWIN PH10 und deconex® TWIN ZYME der Firma Borer
Chemie AG durchgefihrt.

Der Reinigungskorb des RDGs muss mit einem Luerlock
Aufsatz sowie mit einer KocherdUse versehen sein.

Zur korrekten maschinellen Reinigung muss die Ligamys
Nahtzange mit dem vorderen Ende in die Kdcherduse des
RDGs positioniert werden, um die fadenftihrende Kantile
aktiv zu reinigen. Ausserdem muss parallel dazu die Liga-
mys Nahtzange am Luerlock Anschluss des RDGs ange-

7 . A Y 4 "~
- \ (.
Abb. 1 Maschinelle Reinigung via Luerlock Adapter und
Einbringen des vorderen Endes der Ligamys Nahtzange in

schlossen werden, um die Nahtzange bestmdglich zu eine Koécherdise

reinigen (Abb. 1).

e st wem |

1 Die Ligamys Nahtzange wird mit dem vorderen Ende in einer e Reinigungskorb mit Kécherdise und
Kocherdlse des RGDs positioniert und ausserdem mit Luerlock Aufsatz
aufgeklapptem Rollengehause via Luerlock Adapter auf dem
Reinigungskorb befestigt (siehe Abb. 1). Es ist zu beachten,
dass die Ligamys Nahtzange bei Drehung oder durch den Rotor
nicht beschadigt wird.

2 Vorspiilen Dauer: 2 Minuten e Kaltes Stadtwasser

3 Reinigungsprozess Dosierung/Temperatur: e Enzymatischer Reiniger
0.5 % deconex® TWIN PH10 bei 35°C 0.5 % deconex® TWIN PH10 und
0.2 % deconex® TWIN ZYME bei 40°C 0.2 % deconex® TWIN ZYME (v/v) in

entionisiertem Wasser (VE-Wasser)

Dauer/Temperatur:
10 Minuten bei 55°C

4 Spiilen | Dauer: 2 Minuten e Stadtwasser
Temperatur: Max. 50°C

5 Spiilen Il Dauer: 2 Minuten e Entionisiertes Wasser (VE-Wasser)
Temperatur: Max. 40°C

() Thermische Dauer: 7 Minuten e Entionisiertes Wasser (VE-Wasser)

Desinfektion' Temperatur: 90°C

7 Trocknen Dauer: 15 Minuten -
Temperatur: 115° C
8 Die Ligamys Nahtzange ist visuell auf eventuelle Ruckstande oder e Visuelle Kontrolle

Beschadigungen zu priifen. Falls Ruckstande sichtbar sind,
ist der gesamte manuelle und maschinelle Prozess zu wiederholen.

' Thermische Desinfektion gemass DIN EN ISO 15883-1 und DIN EN ISO 15883-2
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3.6 Kontrolle und Wartung

Nach der Reinigung mussen die Instrumente vollstandig
trocken und frei von sichtbaren und spirbaren Riickstan-
den sein. Kritische Bereiche wie Griffstrukturen, lange
und/oder dinne Durch- oder Sackbohrungen, Gelenke
komplexe Strukturen missen besonders sorgfaltig kont-
rolliert werden. Um sicherzustellen, dass alle Verschmut-
zungen entfernt wurden, ist es von hoher Prioritét, jedes
Instrument sorgfaltig zu inspizieren und auf Sauberkeit
sowie auf Ruckstande von Waser (z.B. Kalk oder Silikat)
zu prifen. Sollten an Instrumenten Verschmutzungsan-
haftungen entdeckt werden, ist der vollumfangliche ma-
nuelle wie auch maschinelle Reinigungs- und Desinfekti-
onsprozess unverziglich zu wiederholen.

Ist das Instrument visuell sauber, muss es anschliessend
gepflegt werden (siehe Pfeile in Abbildung 2). Mathys
empfiehlt hierfur die Verwendung eines Pflegemittels auf
Paraffin-/Weissolbasis, welches biokompatibel, dampfs-
terilisationsfahig und dampfdurchlassig ist, wie z. B. Steri-
lit I JG60O (Aesculap AG). Alternative Produkte missen
olfrei sowie frei von silikondlhaltigen Pflegemitteln, fur
eine Dampfsterilisation geeignet und biokompatibel sein
(siehe «rote Broschure» des AKI).

Fur die Pflege mussen die Instrumente auf Raumtempe-
ratur abgekuhlt sein, da sonst die Gefahr von Metallab-
rieb besteht. Das Pflegemittel muss manuell gezielt, vor-
sichtig und tropfchenweise auf Scharnier- oder Kugellager
eines Schnappers, Dreh- oder Gelenkmechanismen und/
oder Geleitflachen aufgebracht und anschliessend durch
Bewegen der Scharniere, Gelenke, Schnapper oder Gleit-
flachen gleichmassig verteilt werden. Uberschissiges
Pflegemittel ist mit einem fusselfreien Tuch zu entfernen
(Hersteller-Angaben sind hierzu zu beachten). Ein «Uber-
sprihen» der Instrumente oder Tauchbader werden von
Mathys nicht empfohlen. Kunststoffoberflachen dirfen
nicht mit Pflegemitteln behandelt werden. Beachten Sie
das vom Hersteller der Pflegemittel angegebene Verfalls-
datum.

Abb. 2 Zu behandelnde Gelenkmechanismen

3.7 Funktionspriifung

Die Nahtzange ist auf Schaden zu prufen. Insbesondere
muss die Kanulenspitze scharf sein und die Zange muss
ohne jeglichen Wiederstand geschlossen und geoffnet
werden kénnen.

Das Drehen des Rades am Rollengehduse muss in beide
Richtungen einwandfrei funktionieren.

Auch muss mit einem PDS Il 2-0 Faden oder einem aqui-
valenten Faden mit Fadendicke 2-0 Gberprtft werden, ob
die fandenfuhrende Kandle vollstandig durchgangig ist.
Ist dies nicht mehr der Fall, kontaktieren Sie Ihren lokalen
Mathys Partner.

Schaden oder Abnutzungserscheinungen, welche die
Funktion des Instruments beeintrachtigen kénnten, sind
Ihrem lokalen Mathys Partner zu melden. Dieser ent-
scheidet Uber Reparatur und/oder Austausch von Instru-
menten.

Defekte und deren Ursachen, sowie die korrekte Problem-
behandlung im Schadensfalle werden in nachstehender
Tabelle aufgezeigt.
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Verbogene oder abgebrochene Kaniilen- e Unsachgemasse Erfolgreiches Riickbiegen méglich
spitze Handhabung e \Weiterverwenden
i o Uberpackte Siebe

Riickbiegen nicht moéglich oder abgebrochen
e Instrument nicht weiterverwenden und
entsorgen

Vollstandiges Schliessen der Maulteile ¢ Unsachgemasse e Instrument nicht weiterverwenden und

nicht méglich Handhabung entsorgen
R e Uberlastung bei
der Anwendung

¢ Uberpackte Siebe

Richtig Falsch

Randel blockiert e Unsachgemadsse Erfolgreiches Entfernen von Geweberiick-
Handhabung standen mit positiver Funktionskontrolle
e Geweberlck- e \Weiterverwenden
stande in Rollen-
gehduse Funktionskontrolle negativ
e Instrument nicht weiterverwenden und
entsorgen
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Beschriftung nicht mehr lesbar e Abnutzung durch  Artikelnummer, Charge und CE-Kennzeich-
S . Gebrauch nung kann noch gelesen werden
e Verblassen durch ¢ Weiterverwenden
Reinigungsprozess,
Reinigungsmittel Artikelnummer, Charge oder CE-Kennzeich-
und Sterilisations- ~ nung kann nicht mehr gelesen werden
vorgang e Instrument nicht weiterverwenden und
entsorgen

Organische Ruckstande e Ungeeignete e Wiederholung des Aufbereitungsprozesses
P Reinigungs- und
Desinfektionsmittel ~ Bei erfolglosem Wiederholprozess

e Zu lange An- e Instrument nicht weiterverwenden und
trocknung der entsorgen
Ruckstande vor
Aufbereitung

e Ungenltgendes
Bursten, Spulen
bei der manuellen
Vorreinigung
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Instrumente mussen ersetzt werden, wenn:

1. die Oberflachen «kalkig» aussehen.

2. sie Beschadigungen aufweisen (z.B. (Haar-) Risse,
Abblatterungen, Verformungen, Blaschenbildung).

3. sie Ubermassige Gestaltanderungen aufweisen und/
oder sichtbar verbogen sind.

4. die Beschriftung wie z.B. Artikel-Nummer oder
LOT-Nummer nicht mehr lesbar sind. Dies gilt fir auch
fur chirurgische Instrumente, die keine Kunststoffma-
terialen enthalten und nur aus Stahl aufgebaut sind.

Fur Ersatz melden Sie sich bei lhrem Mathys-Partner.

Sollten Flecken auf den Medizinprodukten erkennbar
sein, so ist zunachst deren Ursache zu klaren. So weisen
farbige Flecken auf eine Unvertraglichkeit mit einer Pro-
zesschemikalie bzw. eine Uberschrittene Einwirkzeit hin.
Wei3e Flecken sind oftmals Rickstande von Kalk, Prozes-
schemikalien oder Salze. Korrosionsflecken sollten nicht
unterschatzt und betroffene Instrumente umgehend von
nicht betroffenen getrennt werden (<Flugrost> oder <Fol-
gerost).

Da beschadigte Instrumente ihre Funktion nicht mehr ein-
wandfrei ausfihren kénnen, mussen nach der Wartung/
Pflege, aber vor der Sterilisation alle aufbereitbaren Inst-
rumente auf lhre Funktion Uberprift werden (siehe «Rote
Broschire» des AKI).

Markierungen an den Instrumenten mussen lesbar sein.
Dazu gehéren Skalierungen von Winkelangaben, zum Be-
stimmen der Implantatgrésse, von Lange und/oder Tiefe,
von Ausrichtungen wie «Links» und «Rechts». Sollten
Skalen oder andere Markierungen nicht mehr lesbar sein,
benachrichtigen Sie umgehend lhren lokalen Mathys-
Partner beziglich eines Austausches der Instrumente.

Bitte auf folgendes gesondert achten:

1. Das Instrumentarium ist auf Vollstandigkeit zu prifen.

2. Die Instrumente im Sieb mussen auf korrekte Ausrich-
tung gepruft werden.

3. Die Instrumente mussen auf Schaden (z.B. (Haar-)
Risse, Verformungen, sich verandernde Spalten
zwischen Metall und Kunststoffen, Briiche, Korrosion
oder Abnutzungserscheinungen) und schadhafte
Oberflachen gepruft werden. Schaden oder Abnut-
zungserscheinungen, welche die Funktion des
Instruments beeintrachtigen kénnten, sind umgehend
Ihrem lokalen Mathys-Partner zu melden. Dieser
entscheidet Gber Reparatur oder Austausch von
Instrumenten oder gesamten Instrumentensieben.

4. Die Funktionalitat beweglicher Komponenten (z. B.
Scharniergelenke, Schiebeteile, bewegliche Teile usw.)
ist zu prafen, um sicherzustellen, dass der vorgesehe-
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ne Bewegungsablauf vollstandig und korrekt durchge-
fuhrt werden kann.

5. Lange und schmale Instrumente sind auf Verbiegun-
gen zu Uberprifen.

6. Instrumente, die aus mehreren Einzelkomponenten
bestehen und fir die Funktion zusammengesetzt
werden massen, missen nach der Montage
auf korrekten Zusammenbau und Funktionalitat
Uberpruft werden.

7. Bohraufsatze, Frasen, Raspeln und andere Schneidein-
strumente mussen sorgfaltig auf ihre Schneidekanten
hin untersucht werden. Dabei muss sichergestellt
werden, dass die Schneiden zur Verwendung scharf
sind und keine sichtbaren und tastbaren Beschadigun-
gen der Schneidekanten vorliegen. Dies kann mit
einer 10—12fach Lupe einfach erfolgen.

8. Instrumente, die nicht mehr funktionsttchtig sind,
muUssen zum Reparieren oder Verschrotten an Mathys
zurtickgeschickt werden. Zuvor missen die
Instrumente einen gesamten Aufbereitungszyklus
durchlaufen, um keine Infektionsgefahr mehr
darzustellen.

3.8 Verpackung

Die Verpackung fur die Sterilisation muss fur das Sterilisa-
tionsverfahren mit feuchter Hitze geeignet sein, d.h. die
Durchlassigkeit der Verpackung fur den Wasserdampf
muss sichergestellt sein. Ausserdem bietet die Verpa-
ckung Schutz beim Transport und bei der Lagerung.

Mathys AG Bettlach empfiehlt daher eine Doppelverpa-
ckung des Instrumenten-Siebbehélters.

Bei Vlerwendung von Sterilisationsvlies muss

@ dieses frei von Reinigungsmittelrtickstanden
sein. Die Mathys AG Bettlach rét von wieder-
verwendbarem Vlies ab.

3.9 Sterilisation

Als Aufbereiter der Instrumente ist der Anwender verant-
wortlich eine Verfahrensvalidierung aller oben genannten
Schritte durchzufihren, um eine vollstandige Penetration
des Sterilisationsdampfes auf die Instrumente sicherzu-
stellen.

Des Weiteren muss der Anwender Schutzmassnahmen
bei scharfen oder potenziell geféhrlichen Instrumenten
ergreifen.

Anweisungen vom Hersteller des Sterilisationsgerats mus-
sen immer befolgt werden. Werden mehrere Instrumen-
tensets in einem Sterilisationszyklus sterilisiert, darf die
Maximalbeladung des Gerdtes gemass Herstellerangaben
nicht Gberschritten werden.



Fur eine optimale Sterilisation sind die Instrumentensets
ordnungsgemass vorzubereiten und in die dafur vorgese-
henen Instrumentensiebe und -behélter zu verpacken.
Nur so kann die Ausbreitung und Durchdringung des
Dampfes alle Oberflachen erreichen. Bei Dampfsterilisati-
on muss sichergestellt werden, dass das Produkt nach der
Sterilisation vollstandig trocken ist.

Dampf bzw. feuchte Hitze ist die empfohlene Sterilisati-
onsmethode fir die Instrumente von Mathys AG Bettlach
(EN ISO 17664). Ethylenoxid, Gasplasma und Trockenhitze
sind als Sterilisationsmethoden zur Sterilisation von wie-
derverwendbaren Instrumenten nicht zu empfehlen.

Sterilisationsprozess mit gesattigtem Dampf

Mindest-
temperatur

Art des Zyklus

Mindest-
sterilisationsdauer

Fur die Sterilisation der Instrumente sind in jeden Fall die
nationalen Empfehlungen/Richtlinien zu befolgen.

Nachfolgend angegebenen sind die Mindest-Sterilisati-
onsparameter, die von Mathys AG Bettlach mit einem Ste-
rilisationsgerat (Sterimed FAV6767100S) durchgefuhrt und
mit mikrobiologischen Untersuchungen validiert wurden,
um einen SAL-Wert (sterility assurance level) von 10 zu
erreichen.

Mindestdruck
in mbar &7

Mindest-
trocknungszeit

in°C?®
Vorvakuum - pulsierendes
Vakuum (CH)"

in Minuten

in Minuten

>3042

Vorvakuum - pulsierendes
Vakuum (GB)3**

>3042

! Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fur Dampfsterilisation von Instrumenten mit méglicher TSE/CJD- Kontamination
2 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, 2012
3 Validierter Sterilistationsprozess mit einer Mindest- Sterilisationsdauer von 3 Minuten bei 134° C zum Erzielen einer Sterility assurance level

(SAL) von 10°¢ gemass EN ISO 17665-1
4 Validierung im Original Instrumenten Case
> Maximale Temperatur 137°C gemass SN EN 285

6 Druck wahrend der Sterilisationsphase bei 134°C gemass I1SO 17665-2

7 Druck wahrend der Sterilisationsphase bei 137°C muss >3318.5mbar sein gemass I1SO 17665-2

3.10 Lagerung

Die verpackten, sterilen Instrumente mussen vor Staub,
Insekten, Ungeziefer und direkter Sonneneinstrahlung
geschitzt in einem trockenen und kihlen Raum gelagert
werden. Dieser darf nur fur dafir zustandiges Personal
zuganglich sein. Die Ausstattungen fir Lagerung und
Transport mussen so beschaffen sein, dass jegliche Un-
ordnung, Uberladen oder Herunterfallen vermieden wird.
Sterile Medizinprodukte dirfen niemals direkt auf dem
Fussboden gelagert werden. Die Instrumente durfen
nicht in der Nahe von Chemikalien, wie aktives Chlor,
die korrosive Dampfe emittieren, gelagert werden. Die
Instrumente werden der Reihenfolge des Wareneingangs
nach verwendet und die Sterilverpackungen der Instru-
mente vor dem Offnen genau auf Unversehrtheit der
Verpackung Uberpriift.

Jeder Anwender muss angepasst an seinen validierten
Sterilisationsprozess festlegen, wie lange die steril
verpackten Instrumente vor der nachsten Verwendung
gelagert werden durfen (ISO 58953-8).

Falls die Verpackung oder ein steriles Vlies
@ gerissen, durchléchert, sichtbar beschédigt oder
feucht geworden ist, muss das Instrumentenset
neu verpackt und sterilisiert werden. Auch bei
Anzeichen von gedffneten oder beschéddigten
Deckeldichtungen oder Filtern an dem Sterilisa-
tionsbehélter muss das Instrumentenset erneut
sterilisiert und der sterile Filter ausgetauscht
werden. Bei wiederverwendbaren Filtern
ist eine genaue Sichtprifung durchzufihren.

Aufbereitungsanweisung fir die Ligamys Nahtzange — 17




3.11 Wirksamkeit des Aufbereitungsprozesses

Das in dieser Aufbereitungsanweisung empfohlene Auf-
bereitungsverfahren wurde validiert. Die Ergebnisse erful-
len die Anforderungen sowohl bezlglich dem Grenzwert
wie auch dem Richtwert hinsichtlich Proteinriickstande
gemass der Leitlinie vom DGKH, DGSV und AKI fur die
maschinelle Reinigungs- und thermische Desinfektions-
prozesse fir Medizinprodukte (D 2596 F).

3.12 Lebensdauer/Anzahl der Aufbereitungszyklen
Die Lebensdauer der Ligamys Nahtzangen wird in der
Regel durch Verschleiss und Beschadigung infolge von
Gebrauch definiert. Der Anwender ist fur die Prifung
der optimalen Funktionsfdhigkeit (z.B. Schneidefahig-
keit), Sauberkeit und Defekte (z.B. Korrosion) vor jedem
Gebrauch zustandig.

Wird die Aufbereitung gemass dieser Aufbereitungsan-
weisung durchgefuhrt, ist eine Schadigung wie auch eine
Begrenzung der Lebensdauer des Medizinproduktes nicht
zu erwarten.

4. Symbol

4.1 Symbol gemass Mathys AG Bettlach

@ Achtung

5. Kundeninformationen

Mathys AG Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Postfach

2544 Bettlach

Schweiz

Tel. +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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6. Anhang - Schnelliibersicht

6.1 Manuelle Vorreinigung

Sichtbare Verunreinigungen mittels einer Kunst-
stoffbiirste aus Nylon unterhalb der Wasseroberflache
entfernen bis keine sichtbaren Ruckstande mehr
vorhanden sind.

Falls die Kantle durch Gewebestticke verstopft ist,
so muss das Rollengehause aufgeklappt und die
Kanule durch direktes Ansetzen einer Spritze
durchgesptilt werden. Erneut auf sichtbaren
Flussigkeitsausstrom aus der Kanulenspitze achten.

Instrumente fir mindestens 5 Minuten in ein Ultra-
schallreinigungsgerat geben (30—60kHz).

Temperatur maximal 40°C.
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Die fadenflihrende Kantle der Nahtzange zuerst mit
50 ml Stadtwasser spulen.

Anschliessend mit 50 ml VE-Wasser spulen.

6.2 Maschinelle Reinigung

Die Ligamys Nahtzange wird mit dem vorderen Ende in einer Kocherdi- e Reinigungskorb mit Kécherdise und
se des RGDs positioniert und ausserdem mit aufgeklapptem Rollenge- Luerlock Aufsatz

hause via Luerlock Adapter auf dem Reinigungskorb befestigt (siehe

Abb. 1). Es ist zu beachten, dass die Ligamys Nahtzange bei Drehung

oder durch den Rotor nicht beschadigt wird.

Reinigungsprozess Dauer: 10 Minuten e Enzymatischer Reiniger
Temperatur: Bei 55°C 0.5 % deconex® TWIN PH10 und
0.2 % deconex® TWIN ZYME (v/v) in VE-Wasser

Spilen I Dauer: 2 Minuten e \VVE-Wasser
Temperatur: Max. 40°C

Trocknen Dauer: 15 Minuten -
Temperatur: 115°C

6.3 Sterilisationsprozess mit gesattigtem Dampf

Art des Zyklus Mindest- Mindest- Mindest- Mindestdruck
temperatur sterilisations- trocknungszeit in mbar
in°C dauer in Minuten in Minuten

Vorvakuum - pulsierendes
Vakuum (CH)"

>3042

Vorvakuum - pulsierendes
Vakuum (GB)?

" Empfohlener Sterilisationsprozess, 2 validierter Sterilisationsprozess

>3042
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Processing instructions for the Ligamys suturing forceps

1. Scope

The present processing instructions in accordance with the
requirements of EN ISO 17664 apply to instruments that
are to be reused and therefore need to be reprocessed, as
well as to medical devices that are sold non-sterile, but to
be used in sterile condition. The Ligamys suturing forceps
(re-sterilisable surgical instruments) by Mathys Ltd Bettlach
belongs to this group.

The process chemistry parameters as well as the equipment
of the following processing instructions are recommenda-
tions resulting from the findings of the validation process
for instrument processing of Mathys Ltd Bettlach.

The processor is responsible for ensuring that the process-
ing actually performed achieves the desired results with
the individual equipment, process chemicals and staff in
the processing facility. It is not mandatory to use the same
chemicals, parameters and technical equipment as in the
validation process of Mathys Ltd Bettlach. Equivalent or
alternative products may be used with which a successful
validated cleaning and sterilisation process can be demon-
strated as a result. If the user has a method that is already
established and validated and which is proven to lead to
the desired result, there is no need for the user to change
the method.

2. Terminology (EN ISO 17664)

2.1 Processing/Reprocessing

Any activity, including cleaning, disinfection and sterilisa-
tion, that is necessary to prepare a new or used medical
device for its intended use.

2.2 Processor

Organisation that is responsible for carrying out the actions
necessary to prepare a new or used medical device for its
intended use.

2.3 Treatment chemicals
Formulation of compounds intended for use in repro-
cessing.

Note
These include washing and rinsing agents, surfactants, de-
tergents, disinfectants, enzymatic cleaners and sterilants.

2.4 Certification
Confirmation by testing and furnishing of objective evi-
dence that the specified requirements are met.
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2.5 Decontamination

Removal of infectious contaminations. In the case of
objects or surfaces, this is done using physical or chemi-
cal means, until the former are no longer capable of
transmitting infectious particles. Thus, safe handling of
surfaces or objects is ensured.

2.6 Disinfection

Method used to reduce the number of viable micro-
organisms on a product to a predetermined level that is
suitable for the further handling or use of the product.

2.7 Manufacturer

Organisation that is responsible for the design, produc-
tion, packaging and labelling of a medical device before it
is marketed under its own name, regardless of whether
these operations are carried out by this organisation itself
or by a third party commissioned accordingly.

2.8 Contaminated
Condition after potential or actual contact with micro-
organisms.

2.9 Manual cleaning
Cleaning without use of a washer/disinfector.

2.10 Cleaning

Removal of contamination from an object to an extent
that is necessary for further processing or for the intended
use.

2.11 Washer/Disinfector

Device for cleaning and disinfection of medical devices
and other items used in the medical, dental, pharmaceu-
tical and veterinary field.

2.12 Sterile
Free of any viable micro-organisms.

2.13 Sterilisation
Validated method to kill all types of viable micro-organisms
on the product.

2.14 Sterilisation medium

Treatment chemical capable of destroying micro-organ-
isms, including viruses, when used in the correct dilu-
tion/dosage and applied for the recommended contact
time.

2.15 Validation
Documented procedure for collecting, recording and
interpreting the results needed to furnish evidence that



a process consistently yields products that meet the
specifications.

3. Information to be provided by the
manufacturer

3.1 Instructions for reprocessing

These processing instructions for the Ligamys suturing
forceps are based on a validated manual/automated
processing procedure. A purely manual or purely auto-
mated processing method has not been validated by
Mathys Ltd Bettlach and does not lead to sufficient
cleaning success.

3.2 Limitations and restrictions of reprocessing
3.2.1 Warnings and precautions

Staff who come into contact with contaminated or po-
tentially contaminated surgical instruments must take
the generally accepted precautionary measures. When
handling instruments with sharp points or edges, special
caution is advised.

Personal protective equipment (gown, mask, goggles,
visors, gloves, shoes, overshoes, etc.) are required in or-
der to avoid contact with contaminated or potentially
contaminated materials, instruments and products.

Particular care must be taken when handling cutting in-
struments (reamers, drill bits, rasp, chisels), as they pose a
risk of injury to the patients on the one hand and to the
staff (operating theatre and CSSD personnel) on the other.

It must be clarified in advance that the patients, as well as
the staff (operating theatre and CSSD personnel), do not
react with allergic reactions due to material intolerance
(various steels and plastic materials) upon direct contact
with instruments.

For new instruments delivered to the hospital, Mathys Ltd
Bettlach recommends triple cleaning before use in order
to build up the protective oxide layer.

In the manual cleaning process, low-foam detergents are
to be used in order to ensure visibility of the instruments.
In manual cleaning with brushes, it is recommended to
keep the instruments always below the surface of the
cleaning solution. This ensures that no aerosols form and
splashes are avoided that might spread contaminants. To
prevent accumulation of detergent residues, the deter-
gents must be completely removed by thorough rinsing of
the product surfaces.

Do not place heavy instruments on sensitive instruments.

Do not allow contaminated instruments to dry before
reprocessing them. This is important because all the
steps described below for cleaning and sterilisation are
facilitated by preventing blood, body fluids, bones and
tissue residues as well as saline or disinfectant from dry-
ing on used instruments.

When loading the cleaning trays and baskets, ensure that
instruments cannot damage each other, and that they can
be easily rinsed all around.

The chloride and iodide ions contained in detergents and
disinfectants can cause corrosion. For this reason, contact
of the instruments with such agents must be kept as brief
as possible. Rinse the instruments thoroughly with tap
water and then deionised water (demineralised water) in
order to remove all residues. Never leave wet instruments
to stand. Rather, dry them immediately. The condensation
moisture resulting from sterilisation can be prevented by
extension of the drying phase.

Strongly acidic or alkaline detergents or excessive dosages
may corrode and destroy the protective passive layer of
the instruments or markings. The concentrations and ex-
posure times recommended by the manufacturers must
be observed under all circumstances.

For cleaning reusable instruments, Mathys Ltd Bettlach
recommends a combined manual/automated cleaning
process with a detergent and enzyme solution at an al-
kaline pH of <12. It is extremely important to neutralise
the alkaline cleaner completely and rinse it thoroughly
off the instruments. In automated cleaning, the informa-
tion provided by the manufacturers of the equipment
and cleaning agents must be followed.

Only instruments by Mathys Ltd Bettlach may be used for
the placement of implants by Mathys Ltd Bettlach (see the
respective surgical technique); instruments by other legal
manufacturers may not.

No additional lettering of any kind may be applied to the
instruments.

The instruments are packaged separately and delivered in
non-sterile condition. The packaging materials must be
disposed of in accordance with the local and country-
specific regulations.

If these processing instructions are adhered to, neither
damage to nor limitation of the service life of the medical
devices are to be expected.
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3.2.2 Limitations
Patients considered as risk patients with regard to prion
diseases such as transmissible spongiform encephalopa-
thy (TSE), Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) and its variants
(vCJK), must be operated on with single-use instruments
whenever possible.

It is extremely important to neutralise
alkaline cleaners completely and rinse them

thoroughly off the instruments.

The suturing forceps must be carefully inspected after
cleaning. In doing so, the functionality of the forceps
must be checked. It must be ensured that the cannula tip
of the suturing forceps is sharp for use and has not been
damaged by improper handling during cleaning. Also use
a PDS Il 2-0 thread or equivalent thread of thickness 2-0
to ensure the suture-guiding needle is completely patent.
If this is no longer the case, contact your local Mathys
partner.

Mathys Ltd Bettlach recommends selecting a cleaning
agent with enzymatic additives to decompose blood,
body fluids and tissues. Please note that some enzyme
solutions are intended specifically for decomposing faecal
matter or other organic contaminants, and are therefore
not suitable for cleaning surgical instruments.

There are no restrictions for the repeated processing of
the instruments by Mathys Ltd Bettlach, since it has a low
impact on the service life of the instruments. The service
life is generally defined by wear and damage from use.

Use of hard water (°dH value > 14) is to be avoided. For
the initial rinsing, soft tap water is suitable. Rinse thor-
oughly with deionised water (demineralised water) to
remove any residues. Tap water often contains high con-
centrations of minerals (e.g. lime or silica), which can be
seen on the instrument surface as stains with sharply
defined edges.

Tip
Never leave instruments wet, but dry them instantly.

3.3 Preparations at the place of use

3.3.1 Processing during and immediately after use
First, residues of body fluids and tissues must be removed
using a specific nylon brush.

Here it should be noted that the water used does not
exceed a temperature of 45°C (113°F), since otherwise
the contaminations, such as proteins in the blood and
tissues, will be fixated on the instrument.

Saline, blood, body fluids, tissue, bone residues or other
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organic particles on instruments must be removed before
cleaning as soon as possible in order to avoid drying as
well as corrosion.

Tip

Immersion of the used instruments into enzyme solutions
or into cold deionised water (demineralised water) facili-
tates cleaning, particularly in the case of instruments
featuring complex shapes and areas difficult to access
(e. 9. cannulated and tubular designs, etc.). The enzyme
solutions degrade the protein-containing substances,
preventing blood and protein-containing materials from
drying on the instruments.

Saline solutions as well as detergents and disinfectants
that contain aldehydes, mercury, active chlorine, chloride,
bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and must
not be used.

Always follow the manufacturer’s instructions
for preparation and use of the solutions strictly.

Optimal cleaning is ensured if the instruments are prop-
erly cleaned within one hour after use in the CSSD to
minimise the risk of drying of substances and materials. If
it is not possible to clean the instruments within the spec-
ified time, Mathys Ltd Bettlach recommends immersing
the instruments into an enzyme solution or deionised
water (demineralised water) of room temperature, or to
wrap them for up to 6 hours into cloths wetted with en-
zyme solution or deionised water (demineralised water).

For prevention of contamination, the used instruments
must be transported in closed or covered containers to
the CSSD.

3.4 Preparation before cleaning

Excessive concentrations of the cleaning agents, as well as
strongly acidic and alkaline detergents, can damage the
protective oxide layer and cause pitting. When using such
agents, the concentration and exposure time recom-
mended by the manufacturers must be strictly adhered
to. Mathys Ltd Bettlach recommends use of alkaline clean-
ing agents with a pH <12.

The concentration, temperature and exposure time for
the cleaning agents recommended by the manufacturers
must be observed under all circumstances in order to
achieve optimal cleaning.

When using dry detergents in powder form, it must be
made sure that these are completely dissolved before use
to avoid discolouration or corrosion of the instruments.



Strongly contaminated solutions (blood and/or clouding)
should be replaced with freshly prepared cleaning solu-
tions.

If water without detergent additives is used for cleaning,
Mathys Ltd Bettlach recommends a water temperature of
no more than 45°C (113°F), since otherwise blood con-
tained in contaminations would start to coagulate, lead-

ing to strong fixation of proteins on the instrument, which
can then be detached only with great effort in the auto-
mated cleaning.

The Ligamys suturing forceps must be treated in a two-
stage cleaning process, first manually, followed by auto-
mated cleaning, in order to achieve the necessary cleaning
results.

Table 1: Overview of the reprocessing according to EN ISO 17664

Process Reusable surgical instruments

Preparation at Condition Wet

the place of use

e Recommendation
Cold deionised water
(demineralised water) or enzyme
solution (fluid or wetted cloths)

e Max. 6 hours

e Max. 1 hour

Maintenance Function check

Care Sterilit® | JG600

Mandatory
Mandatory

Legend: + validated method, — non-validated method
' Non-automatic disinfection process according to «Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008»

2 Preferred sterilisation method according to EN ISO 17664
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3.5 Cleaning
3.5.1 Instructions for manual pre-cleaning

Manual removal of all visible e Nylon brush
contaminations using a plastic brush*
below the water surface until no e Tap water (cold)

visible residues are present any more.
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The pre-rinsed suturing forceps are e Ultrasonic bath
treated with ultrasound in the combined

cleaning agent/enzyme solution in e 1% deconex® TWIN
an ultrasonic bath (30—-60kHz) for 5 PH10 and

minutes. It is to be ensured that 1% deconex® TWIN
the forceps are completely covered ZYME (v/v) in

with the cleaning agent. osmosis water

Rinse the suture-guiding cannula e 50ml plastic syringe
of the suturing forceps with 50 ml of without Luer lock
tap water.

e Tap water (cold)

7 The suturing forceps must be checked e Visual control
visually for any residues or damage.
If there are still any visible residues,
these should be removed using a plastic
brush under running water, and the
manual cleaning steps 3 to 7 should be
repeated.

* Decontaminate brushes after use and sterilise or dispose of them. Do not use steel brushes.
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3.5.2 Instructions for automated cleaning and
disinfection

The process was carried out at Mathys Ltd Bettlach using
a washer and disinfector (WD) by Miele KG (Miele Profes-
sional G7836CD) and a combined manual/automated
cleaning process with the detergent and enzyme solution
deconex® TWIN PH10 and deconex® TWIN ZYME by Borer
Chemie AG.

The cleaning basket of the WD must be equipped with a
Luer lock attachment and a quiver nozzle.

For correct machine cleaning, the Ligamys suture forceps
must be positioned with the front end in the quiver nozzle
of the WD to actively clean the suture-guiding cannula.
Furthermore, the Ligamys suture forceps must concomi-
tantly be connected to the Luer lock connection of the
WD for optimal cleaning of the suture forceps (Fig. 1).

Fig. 1 Mechanical cleaning via Luer lock adapter and in-
troduction of the front end of the Ligamys suture forceps
into a quiver nozzle

Nosp | Equipment/Mecium

1 The Ligamys suture forceps is positioned with the front end
in a quiver nozzle of the WD and additionally attached,

e Cleaning basket with quiver nozzle
and Luer lock attachment

with the roller housing folded up, to the cleaning basket via

Luer lock adapter (see Fig. 1). Make sure the Ligamys

suture forceps is not damaged during rotation or by the rotor.

e Cold tap water

e Enzymatic cleaner
0.5 % deconex® TWIN PH10 and
0.2 % deconex® TWIN ZYME, (v/v) in
deionised water (demineralised water)

e Tap water

® Dejonised water (demineralised water)

2 Pre-rinse Duration: 2 minutes

3 Cleaning process Dosage/Temperature:
0.5 % deconex® TWIN PH10 at 35°C (95°F)
0.2 % deconex® TWIN ZYME at 40°C (104°F)
Duration/Temperature:
10 minutes at 55°C (131°F)

4 Rinse | Duration: 2 minutes
Temperature: Max. 50°C (122°F)

5 Rinse Il Duration: 2 minutes
Temperature: Max. 40°C (104°F)

6 Thermal Duration: 7 minutes

disinfection’

Temperature: 90°C (194°F)

e Dejonised water (demineralised water)

7 Drying Duration: 15 minutes -
Temperature: 115°C (239°F)
8 The suturing forceps must be checked visually for any residues e Visual control

or damage. If any residues are visible, the entire manual and

automated process must be repeated.

' Thermal disinfection according to DIN EN ISO 15883-1, Annex B and DIN EN ISO 15883-2
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3.6 Control and maintenance

After cleaning, the instruments must be completely dry
and free of visible and noticeable residues. Critical areas
such as handle structures, long and/or thin boreholes or
blind holes, joints and complex structures must be treated
with special care. To ensure that all contamination has
been removed, it is of crucial importance to inspect each
instrument carefully and check it for cleanliness as well as
water spots (for example, lime or silicate). If any contami-
nation should be discovered adhering to instruments, the
complete manual as well as mechanical cleaning and dis-
infection process must be repeated immediately.

Once the instrument is visually clean, it must undergo
maintenance (see arrows in figures 2). To this end, Mathys
recommends use of a care product based on paraffin/
white oil that is biocompatible, suitable for steam sterilisa-
tion, and vapour-permeable, e.g. Sterilit | JG600 (Aescu-
lap AG). Alternative products must be oil-free, free of sili-
cone oil-containing care products, suitable for steam
sterilisation and biocompatible (see the «Red Brochure»
by the AKI).

For maintenance, the instruments must be cooled to
room temperature since otherwise there would be a risk
of metal abrasion. The care product must be manually
applied specifically, carefully, and drop by drop to hinged
or ball bearings of a snap-fit, rotating or joint mechanism
and/or sliding surfaces and then distributed evenly by
moving the hinges, joints, snap-fit mechanisms, or sliding
surfaces. Excess care product must be removed with a
lint-free cloth (the manufacturer’s instructions must be
observed). «Overspraying» the instruments or immersion
baths is not recommended by Mathys. Plastic surfaces
must not be treated with care products. Observe the ex-
piry date indicated by the manufacturer of the care prod-
ucts.

Fig. 2 Hinge mechanisms to be treated

3.7 Function testing

The suturing forceps must be checked for damage. In
particular, the tip of the cannula must be sharp, and the
forceps must be able to be closed and opened without
any resistance.

Rotation of the wheel on the roller housing must work
properly in both directions.

Also use a PDS Il 2-0 thread or equivalent thread of
thickness 2-0 to ensure the suture-guiding needle is
completely patent. If this is no longer the case, please
contact your local Mathys partner.

Damage or wear that might impair the function of the
instrument must be reported to your local Mathys Partner.
The same will decide on repair and/or exchange of the
instruments.

Defects and their causes, as well as correct trouble-
shooting in case of damage, are shown in the table be-
low.

Processing instructions for the Ligamys suturing forceps — 29




Defect Cause Examination and measure

Bent or broken cannula tips e Improper handling  Can be successfully bent back
(e T e Overpacked trays e Continued use

Not possible to bend back or broken
e Do not use instrument any longer and discard

Complete closing of the jaws not e Improper handling e Do not use instrument any longer and discard
possible e Overload during

R g
e Overpacked trays

Correct Incorrect

Knurled knob blocked e Improper handling  Successful removal of tissue residues with

e Tissue residues in positive functional check
the roller housing e Continued use

Functional check negative
¢ Do not use instrument any longer and discard
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Defect Cause Examination and measure

Labelling no longer legible e Worn off due to Article number, lot and CE marking can
use still be read
e Fading due to the e Continued use
cleaning process,

cleaning agents Article number, batch or CE marking can
and sterilisation no longer be read
procedure ¢ Do not use instrument any longer and discard

Organic residues e Unsuitable e Repeat the processing
cleaning agents
and disinfectants If repeat processing is not successful

e Residues allowed e Do not use instrument any longer and discard
to dry for too long
prior to processing
e Insufficient
brushing, rinsing
during manual
pre-cleaning
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Instruments must be replaced if:

1. the surfaces look «chalkys».

2. they show any signs of damage (e. g. (hairline)
cracks, flaking, deformation, blistering).

3. they have excessive shape changes and/or are visibly
warped.

4. the lettering, such as item no. or LOT no., is no longer
legible. This likewise applies to surgical instruments
that do not comprise any plastic materials and are
made of steel only.

For replacement, contact your Mathys Partner.

If stains on the medical devices should be recognisable,
their cause must first be ascertained. Thus, coloured spots
indicate incompatibility with a process chemical or ex-
ceedance of an exposure time. White spots are often
residues of lime, process chemicals or salts. Corrosion
marks should not be underestimated, and affected instru-
ments should be immediately separated from unaffected
ones («flash rust» or «rust bloom»).

As damaged instruments can no longer function properly,
all reprocessible instruments must be checked for proper
functioning after maintenance/care but before sterilisa-
tion (see the «Red Brochure» by the AKI).

Markings on the instruments must be legible. This in-
cludes scales indicating angles, for determining implant
size, of length and/or depth, and of directions such as
«left» and «right». If any scales or other markings should
not be legible any more, notify your local Mathys Partner
promptly for assessment or for replacement of the instru-
ments, respectively.

Please pay particular attention to the following:

1. The instrumentation must be checked for
completeness.

2. The instruments in the tray must be checked for
correct arrangement.

3. The instruments must be checked for damage
(e.g. (hairline) cracks, deformations, changing gaps
between metal and plastics, fractures, corrosion
or signs of wear) and damaged surfaces. Damage or
wear that might impair the function of the
instrument must be reported to your local Mathys
Partner. The same will decide on repair or exchange
of the instruments or entire instrument trays.

4. The functionality of mobile components (e.g. hinge
joints, sliding parts, moving parts, etc.) must be
checked in order to ensure that the intended move-
ment sequence can be performed and correctly.
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5. Long and narrow instruments must be checked for
bending.

6. Instruments that consist of several individual
components and have to be assembled
for function must be checked for correct assembly
and functionality after assembly.

7. Drill bits, reamers, rasps and other cutting instruments
must be carefully examined for their cutting edges.
It must be ensured that the cutting edges are sharp
for use, and that no visible or palpable damage
is present. This can be done easily using a 10-12 x
magnifier.

8. Instruments that are no longer functional must be
returned to Mathys for repair or scarping. Before,
the instruments must undergo an entire processing
cycle in order to eliminate the risk of infection.

3.8 Packaging

The packaging for sterilisation must be suitable for the
sterilisation method with moist heat, i.e. permeability of
the packaging for the water vapour must be ensured.
Moreover, the packaging provides protection during
transport and storage.

Therefore, Mathys Ltd Bettlach recommends double pack-
aging of the instrument tray container.

When using sterilisation wrap, this must be
free of detergent residues. Mathys Ltd Bettlach
discourages use of recyclable fleece.

3.9 Sterilisation

As the processor of the instruments, the user is responsi-
ble for performing a procedure validation of all the above
steps in order to ensure complete penetration of the
sterilising vapour to the instruments.

Furthermore, the user must take protective measures for
sharp or potentially dangerous instruments.

Instructions given by the manufacturer of the sterilising
equipment must always be followed. If several sets of
instruments are sterilised in one sterilisation cycle, the
maximum loading of the device in accordance with the
manufacturer’s instructions must not be exceeded.

For optimum sterilisation and disinfection, the instrument
sets must be duly prepared and packaged into the appro-
priate trays and containers. Only if this is done can the
steam spread and penetrate so as to reach all the surfaces.
In the case of steam sterilisation it must be ensured that
the product is completely dry after sterilisation.



Steam or moist heat is the recommended sterilisation
method for instruments by Mathys Ltd Bettlach (EN I1SO
17664). Ethylene oxide, gas plasma and dry heat are not
recommended as sterilisation methods for the sterilisation
of reusable instruments.

For sterilisation of the instruments, in any case the national
recommendations/guidelines are to be complied with.

Sterilisation process with saturated steam

Type of cycle Minimum

Temperature
in °C > (°F)

Pre-vacuum - pulsating

vacuum' L]

Minimum
sterilisation time
in minutes

In the following, the minimum sterilisation parameters
performed by Mathys Ltd Bettlach with a sterilisation de-
vice (Sterimed FAV6767100S) and validated by microbio-
logical examinations to reach an SAL (sterility assurance
level) of 10-° are indicated.

Minimum
pressure
in mbar®’?

Minimum
drying time in
minutes

>3042

Pre-vacuum - pulsating

vacuum (GB)34 b ()

>3042

' Recommendation of the World Health Organisation (WHO) for steam sterilisation of instruments with potential TSE/CJD contamination
2 Hygiene requirements on the reprocessing of medical devices, Federal Institute for Drugs and Medical Devices, 2012
3 Validated sterilisation process with a minimum sterilisation time of 3 minutes at 134°C (273°F) to achieve a Sterility Assurance Level (SAL)

of 10-% in accordance with EN ISO 17665-1
4 Validation in the original instruments case
> Maximum temperature 137°C according to SN EN 285

5 Pressure during the sterilisation phase at 134°C according to ISO 17665-2

7 Pressure during the sterilisation phase at 137°C must be >3318.5mbar according to ISO 17665-2

3.10 Storage

The packaged, sterile instruments must be stored pro-
tected from dust, insects, vermin and direct sunlight in a
dry and cool room. This may be accessible only to rele-
vant staff. The equipment for storage and transportation
must be such that any disorder, overloading or falling is
avoided. Sterile medical devices must never be stored
directly on the floor. The instruments must not be stored
near chemicals such as active chlorine that release cor-
rosive vapours. The instruments are used in the sequence
of the receipt of the goods, and the sterile packaging of
the instruments is inspected meticulously for package
integrity before opening.

Each user must, adapted to its validated sterilisation pro-
cess, specify how long the sterile-packaged instruments
may be stored before the next use (ISO 58953-8).

punctured, visibly damaged or has become wet,
the instrument set must be repackaged and

@ If the packaging or a sterile wrap is torn,

sterilised. In case of signs of open or damaged
lid seals or filters on the sterilisation container,
too, the instrument set must be re-sterilised and
the sterile filter be replaced. For reusable filters,
a careful visual inspection must be carried out.

3.11 Efficacy of the treatment process

The processing method recommended in the present pro-
cessing instructions has been validated. The results meet
the requirements with regard to both the limit value and
to the guidance value in terms of protein residues in ac-
cordance with the guideline by DGKH, DGSV and AKI for
mechanical cleaning and thermal disinfection processes
for medical devices (D 2596 F).

3.12 Service life/Number of processing cycles

The service life of the Ligamys suturing forceps is generally
defined by wear and damage resulting from use. The
user is responsible for testing for optimal functioning (e.g.
cutting ability), cleanliness and defects (e.g. corrosion)
prior to each use.
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If the processing is performed according to the present
processing instructions, neither damage to nor limitation
of the service life of the medical device are to be ex-
pected.

4. Symbol

4.1 Symbol as used by Mathys Ltd Bettlach

@ Caution

5. Customer information

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
P.O. Box

2544 Bettlach
Switzerland

Tel. +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com

34 - Processing instructions for the Ligamys suturing forceps



6. Appendix — quick overview

6.1 Manual pre-cleaning

Remove visible contaminants using a nylon brush
below the water surface until no visible residues
are present any longer.

If the needle is blocked by tissue fragments, the
roller housing must be folded up and the cannula
flushed by direct application of a syringe. Ensure
again that liquid visibly flows out of the tip of the
cannula.

Insert instruments for at least 5 minutes into an
ultrasonic cleaning device (30-60kHz).

Max. temperature 40°C (104°F).
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Rinse the suture-guiding cannula of the suturing
forceps first with 50ml of tap water.

Then rinse with 50 ml of DI water.

6.2 Machine cleaning

The Ligamys suture forceps is positioned with the front end in a ¢ Cleaning basket with quiver nozzle and Luer
quiver nozzle of the WD and additionally attached, with the roller lock attachment

housing folded up, to the cleaning basket via Luer lock adapter (see

Fig. 1). Make sure the Ligamys suture forceps is not damaged during

rotation or by the rotor.

Cleaning process Duration: 10 minutes e Enzymatic cleaner
Temperature: At 55°C (131°F) 0.5 % deconex® TWIN PH10 and
0.2 % deconex® TWIN ZYME,
(v/v) in deionised water (demineralised water)

Rinse Il Duration: 2 minutes e Dejonised water (demineralised water)
Temperature: Max. 40°C (104°F)

Drying Duration: 15 minutes -
Temperature: 115°C (239°F)

6.3 Sterilisation process with saturated steam

Type of cycle Minimum Minimum Minimum drying Minimum
Temperature sterilisation time | time in minutes pressure in mbar
in °C (°F) in minutes

Pre-vacu1um pulsating 134 (273) >3042
vacuum

Pre-vacuum - pulsating
vacuum (GB)?

134 (273) >3042

! Recommended sterilisation process, ? validated sterilisation process
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Instructions de traitement pour la pince de suture Ligamys

1. Domaine d'application

Ces instructions de traitement conformes aux exigences
de la norme EN ISO 17664 s'appliquent aux instruments
qui sont utilisés plusieurs fois et qui sont par conséquent
retraités ainsi qu‘aux dispositifs médicaux qui ont été ven-
dus non stériles mais qui sont utilisés stériles. Les pinces
de suture Ligamys (instruments chirurgicaux restérili-
sables) de la société Mathys SA Bettlach appartiennent a
Ce groupe.

Les paramétres du processus chimique mais également de
I'équipement relatifs aux instructions de traitement ci-
dessous correspondent a des recommandations qui ré-
sultent des connaissances du processus de validation du
traitement des instruments de la société Mathys SA Bett-
lach.

Le préparateur doit veiller a ce que les résultats souhaités
soient atteints avec I'équipement individuel, les subs-
tances chimiques et le personnel lors de la réalisation ef-
fective du traitement dans l'installation de traitement. Les
mémes produits chimiques, parametres ou le méme équi-
pement technique que celui du processus de validation de
Mathys SA Bettlach ne doivent pas forcément étre utilisés.
Des produits équivalents ou alternatifs ayant pour résultat
la réussite prouvée d'un processus de nettoyage et de
stérilisation validé peuvent étre utilisés.

2. Termes (EN ISO 17664)

2.1 Traitement/Retraitement

Activité, incluant le nettoyage, la désinfection et la stérili-
sation, qui est nécessaire pour préparer un dispositif mé-
dical neuf ou déja utilisé a son usage prévu.

2.2 Préparateur

Organisation responsable de I'exécution des actions né-
cessaires pour préparer un dispositif médical neuf ou déja
utilisé a son usage prévu.

2.3 Substances chimiques de traitement
Formule des substances chimiques prévues pour étre uti-
lisées pendant le retraitement.

Indication

Ceci inclut les détergents, les agents tensio-actifs, les
agents de rincage, les désinfectants, les nettoyants enzy-
matiques et les produits de stérilisation.

2.4 Attestation
Confirmation par vérification et établissement de la
preuve objective du respect des exigences fixées.
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2.5 Décontamination

La décontamination est I'élimination d'impuretés infec-
tieuses qu’on appelle contaminations. La décontamina-
tion est réalisée pour les objets ou les surfaces au moyen
de substances physiques ou chimiques jusqu’a ce qu'ils
ne soient plus capables de transmettre des particules in-
fectieuses. On obtient ainsi une manipulation stre des
surfaces ou des objets.

2.6 Désinfection

Procédé utilisé pour réduire le nombre de micro-orga-
nismes viables sur un produit a un niveau préalablement
défini qui convient a sa manipulation ou a son utilisation
ultérieure.

2.7 Fabricant

Organisation responsable de la conception, de la fabrica-
tion, du conditionnement et du marquage d‘un dispositif
médical avant que celui-ci ne soit mis sur le marché sous
son propre nom, indépendamment du fait que ces pro-
cessus soient exécutés par cette organisation elle-méme
ou par un tiers mandaté a cet effet.

2.8 Contaminé
Etat suivant un contact potentiel ou effectif avec des mi-
cro-organismes.

2.9 Nettoyage manuel
Nettoyage sans utiliser de dispositif de nettoyage/désin-
fection.

2.10 Nettoyage

Elimination des contaminations d‘un objet jusqu’a un de-
gré qui est nécessaire au traitement ultérieur ou a 'utilisa-
tion prévue.

2.11 Dispositif de nettoyage/de désinfection
Dispositif pour nettoyer et désinfecter les dispositifs médi-
caux et d'autres objets utilisés dans le domaine médical,
pharmaceutique, vétérinaire et en dentisterie.

2.12 Stérile
Exempt de tout micro-organisme viable.

2.13 Stérilisation
Processus validé pour éliminer toute forme de micro-orga-
nisme viable sur le dispositif.

2.14 Milieu de stérilisation

Substances chimiques de traitement qui possedent la ca-
pacité de détruire les micro-organismes, y compris les vi-
rus, lorsqu'elles sont appliquées a la bonne dilution/au
bon dosage pendant la durée d’action recommandée.



2.15 Validation

Procédure documentée destinée a obtenir, enregistrer et
interpréter les résultats nécessaires pour prouver que la
procédure fournit constamment des dispositifs qui satis-
font aux spécifications prédéfinies.

3. Informations a fournir par le
fabricant

3.1 Instructions pour le retraitement

Ces instructions pour le traitement de la pince de suture
Ligamys ont pour base un processus de traitement ma-
nuel/automatique validé. Une procédure de traitement
purement manuelle ou purement automatique na pas été
validée par Mathys SA Bettlach et ne permet pas d'aboutir
a un nettoyage satisfaisant.

3.2 Limitations et restrictions lors du retraitement
3.2.1 Mises en garde et mesures de précaution

Le personnel qui entre en contact avec des instruments
chirurgicaux contaminés ou potentiellement contaminés
doit prendre des mesures de précaution généralement
reconnues. Une prudence particuliére est recommandée
lors de la manipulation d’instruments comportant des
zones pointues ou des arétes vives.

Il est obligatoire de porter les équipements de protection
individuels (blouse, masque, lunettes de protection, écran
facial, gants, chaussures, surchaussures, etc.) pour éviter
tout contact avec des matériaux, instruments et produits
contaminés ou potentiellement contaminés.

Une attention particuliére doit étre portée aux instru-
ments coupants (alésoirs, forets, rapes, burins), car il peut
y avoir un risque de blessure pour le patient d'une part et
pour le personnel (bloc opératoire et service de stérilisa-
tion) d'autre part.

Il convient de vérifier au préalable que le patient, mais
aussi le personnel (bloc opératoire et service de stérilisa-
tion), ne présentent pas de réaction allergique aux maté-
riaux (divers aciers et plastiques) par contact direct avec
les instruments.

Mathys SA Bettlach recommande de nettoyer trois fois les
nouveaux instruments qui sont livrés a I'hopital avant de
les utiliser afin de consolider la couche d‘oxyde protec-
trice.

Pour la procédure de nettoyage manuel, utiliser des net-
toyants faiblement moussants afin de garantir la visibilité
des instruments. Pour le nettoyage manuel a la brosse, il
est recommandé de toujours tenir les instruments sous la

surface de la solution de nettoyage. Cela permet d'éviter
la formation d‘aérosols et d'éclaboussures qui répandent
les substances contaminantes. Afin d’empécher I'accumu-
lation de résidus de nettoyants, les nettoyants doivent
étre entierement éliminés des surfaces des dispositifs.

Les instruments lourds ne doivent pas étre posés sur les
instruments sensibles.

Ne pas laisser les instruments contaminés sécher avant
leur retraitement. Ceci est important, car toutes les étapes
de nettoyage et de stérilisation décrites ci-apres sont fa-
cilitées si on évite que le sang, les fluides corporels, les
résidus osseux et tissulaires, la solution saline ou les désin-
fectants ne sechent sur les instruments utilisés.

Lors du chargement du plateau et des paniers de net-
toyage, il faut s‘assurer que les instruments ne s'endom-
magent pas mutuellement et qu'ils puissent étre lavés li-
brement.

Les ions chlorure et iodure contenus dans les nettoyants
et désinfectants peuvent causer une corrosion. Par consé-
quent, le contact des instruments avec ces agents doit
étre le plus court possible. Tous les instruments doivent
étre soigneusement rincés a I'eau du robinet puis avec de
I'eau déminéralisée afin d'éliminer tous les résidus. Les ins-
truments ne doivent pas étre laissés mouillés mais doivent
étre immédiatement séchés. L'humidité de condensation
générée par la stérilisation peut étre évitée en prolon-
geant la phase de séchage.

Des nettoyants fortement acides ou alcalins ou des doses
trop élevées peuvent attaquer et détruire la couche de
passivation protectrice des instruments ou des marquages.
La concentration et le temps d'action recommandés par
les fabricants doivent impérativement étre respectés.
Mathys SA Bettlach recommande pour le nettoyage d’ins-
truments réutilisables un processus de nettoyage combiné
manuel/automatique avec un nettoyant et une solution
enzymatique ayant un pH alcalin <12. Il est extrémement
important que le nettoyant alcalin soit complétement et
soigneusement neutralisé et rincé des instruments. Pour
le nettoyage automatique, les indications du fabricant de
machines et du nettoyant doivent étre respectées.

Seuls les instruments de Mathys SA Bettlach peuvent étre
utilisés pour la pose des implants de Mathys SA Bettlach
(voir la technigue chirurgicale correspondante), les instru-
ments d'autres fabricants Iégaux ne sont pas autorisés.

Aucune inscription supplémentaire de quelque nature
gue ce soit ne peut étre appliquée sur les instruments.

Les instruments sont emballés séparément et livrés non
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stériles. Les emballages doivent étre éliminés conformé-
ment aux réglementations locales et nationales en vigueur.

Si ces instructions de traitement concernant la mainte-
nance et I'entretien sont respectées, aucun dommage ni
aucune limitation de la durée de vie du dispositif médical
ne sont escomptés.

3.2.2 Restrictions

Les patients, qui sont considérés comme patients a risque
eu égard aux maladies génétiques a prion, comme I'encé-
phalopathie spongiforme transmissible (EST) et la mala-
die de Creutzfeldt Jakob (MCJ) et de ses variantes, et aux
infections qui y sont liées, doivent si possible étre opérés
avec des instruments a usage unique.

alcalins soient complétement et soigneusement
neutralisés et rincés des instruments.

@ Il est extrémement important que les nettoyants

Apres le nettoyage, la pince de suture doit étre soigneu-
sement inspectée et son bon fonctionnement doit étre
controlé. Il faut s'assurer que la pointe canulée de la pince
de suture est coupante pour |'utilisation et qu’elle n'a pas
été endommagée pendant le nettoyage par une manipu-
lation non conforme. Il faut également vérifier avec un fil
PDS Il 2-0 ou avec un fil équivalent d'épaisseur 2-0 si la
canule guide-fil est entierement traversée. Si cela n'est
plus le cas, veuillez contacter votre partenaire local Ma-
thys.

La société Mathys SA Bettlach recommande un nettoyant
avec ajout d’enzyme pour la décomposition du sang, des
fluides corporels et des tissus. Il est a noter que certaines
solutions enzymatiques sont spécialement prévues pour
la décomposition des matiéres fécales ou d'autres subs-
tances organiques contaminantes et ne conviennent par
conséquent pas au nettoyage des instruments chirurgi-
caux.

Il n"existe aucune restriction pour le traitement répété des
instruments de Mathys SA Bettlach, car cela a peu d'in-
fluence sur la durée de vie des instruments. La durée de
vie est en général définie par l'usure et les dommages
résultant de l'usage.

L'utilisation d’eau dure (valeur °dH > 14) doit étre évitée.
L'eau douce du robinet est adaptée au lavage initial. Bien
rincer ensuite avec de l'eau déminéralisée afin d'éliminer
tous les résidus. L'eau du robinet contient souvent de
fortes concentrations de substances minérales (p.ex. cal-
caire ou acide silicique) qui peuvent étre identifiées sur
la surface des instruments sous forme de taches aux
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contours fortement délimités.

Conseil
Ne jamais laisser les instruments mouillés, mais les sécher
immédiatement.

3.3 Préparation sur le site d'utilisation

3.3.1 Traitement pendant et immédiatement

apreés l'utilisation

Eliminer d'abord les résidus de fluides corporels et de tis-
sus en utilisant une brosse en plastique spéciale a poils en
nylon.

Pour cela, il faut faire attention a ce que la température de
I'eau utilisée ne dépasse pas 45°C, sinon les protéines se
trouvant dans les impuretés comme le sang et les tissus
vont se fixer sur I'instrument.

La solution saline, le sang, les fluides corporels, les tissus,
les résidus osseux ou d'autres particules organiques se
trouvant sur les instruments doivent étre éliminés le plus
rapidement possible avant le nettoyage pour éviter qu’ils
ne séchent sur les instruments ou ne causent la corrosion
de ces derniers.

Conseil

Le trempage des instruments dans des solutions enzyma-
tiques ou dans de l'eau froide déminéralisée aprés leur
utilisation facilite leur nettoyage, en particulier dans le cas
d’instruments ayant une forme complexe et des zones dif-
ficilement accessibles (parex. forme canulée ou en forme
de tube, etc.). Les solutions enzymatiques décomposent
les substances contenant des protéines et empéchent
ainsi les matériaux contenant du sang et des protéines de
sécher sur les instruments.

Les solutions salines ainsi que les nettoyants et les désin-
fectants qui contiennent de I'aldéhyde, du mercure, du
chlore actif, du chlorure, du brome, du bromure, de I'iode
ou de l'iodure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

Toujours strictement respecter les instructions
du fabricant pour la préparation et I'utilisation
des solutions.

Le nettoyage optimal est garanti si les instruments sont
nettoyés dans I’heure suivant leur utilisation de maniére
appropriée dans le service central de stérilisation afin de
réduire le risque de séchage des substances et des maté-
riaux. S'il n‘est pas possible de nettoyer les instruments
pendant cet intervalle de temps prédéfini, Mathys SA
Bettlach recommande de tremper les instruments dans
une solution enzymatique ou de l'eau déminéralisée a
température ambiante ou de les laisser séjourner dans des
lingettes humidifiées avec une solution enzymatique ou



de I'eau déminéralisée pendant 6 heures maximum.

Pour empécher toute contamination, les instruments uti-
lisés doivent étre transportés dans des récipients fermés
ou recouverts au service central de stérilisation.

3.4 Préparation avant le nettoyage

De trop fortes concentrations de nettoyants ainsi que des
nettoyants trop acides ou alcalins peuvent attaquer la
couche d'oxyde protectrice et provoquer une corrosion
perforante. Lors de I'utilisation de tels produits, respecter
impérativement la concentration et la durée d‘action re-
commandées par le fabricant. Mathys SA Bettlach recom-
mande d'utiliser les nettoyants alcalins ayant un pH < 12.
Les concentrations, températures et temps d’‘action re-
commandés par les fabricants pour le nettoyant doivent
étre impérativement respectés afin d'obtenir la perfor-
mance de nettoyage optimale.

Lors de I'utilisation de nettoyants secs en poudre, veiller a
ce que ces derniers soient entierement dissous avant I'uti-
lisation afin d'éviter une coloration ou une corrosion des
instruments.

Les solutions fortement contaminées (sang et/ou solu-
tion trouble) doivent étre remplacées par des solutions
nettoyantes fraichement préparées.

Si de I'eau sans addition de nettoyant est utilisée pour le
nettoyage, Mathys SA Bettlach recommande une tempé-
rature de I'eau de 45°C maximum, sinon le sang com-
mence a coaguler et les protéines se fixent ainsi fortement
sur l'instrument et ne peuvent étre éliminées que par un
nettoyage automatique trés fastidieux.

La pince de suture Ligamys doit étre traitée en suivant un
processus de nettoyage en deux étapes, d’abord un net-
toyage manuel suivi d'un nettoyage automatique, afin
d'obtenir les résultats de nettoyage exigés.
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Tableau 1: apercu du retraitement conformément a la norme EN 1SO 17664

Procédure Instruments chirurgicaux
réutilisables

Préparation Etat Mouillé e Recommandation

sur le site Eau froide déminéralisée ou

dutilisation solution enzymatique

(liquide ou lingettes imbibées)

* Max. 6 heures

Sec e Max. 1 heure

Maintenance Controle fonctionnel Obligatoire

Entretien Sterilit® | JG600 Obligatoire

Légende: + processus validé, — processus non validé

' Procédure de désinfection non automatique conforme aux recommandations pour la désinfection et la stérilisation dans les établissements
de santé (« Guideline for Desinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 »)

2 Privilégie la méthode de stérilisation conforme a la norme EN ISO 17664
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3.5 Nettoyage
3.5.1 Instructions pour le prénettoyage manuel

Elimination manuelle de I'ensemble des e Brosse en plastique

salissures visibles au moyen d’une en nylon
brosse en plastique* sous I'eau jusqu’a
ce qu’‘aucun résidu ne soit plus visible. e Eau du robinet

(froide)
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La pince de suture prénettoyée sera
plongée dans la solution de nettoyage
et enzymatique combinée et nettoyée
dans un bain a ultrasons (30 a 60kHz)
pendant 5 minutes. Il faut s'assurer que
la pince est entierement recouverte par
le nettoyant.

Bien rincer la canule guide-fil de la pince

de suture avec 50ml d'eau du robinet.

Il faut contréler visuellement I'absence
d'éventuels résidus ou dommages sur la
pince de suture. Si des résidus sont
encore visibles, ils doivent étre enlevés
avec une brosse en plastique a I'eau du
robinet et les étapes 3 a 7 du nettoyage
manuel doivent étre répétées.

e Bain a ultrasons

e deconex® 1% TWIN
PH10 et
deconex® 1% TWIN
ZYME (v/v) dans
de I'eau osmosée

e Aiguille en plastique
50ml sans Luerlock

e Eau du robinet
(froide)

e Controle visuel

* Apres utilisation, décontaminer les brosses, les stériliser ou les mettre au rebut. Ne pas utiliser de brosse en acier.
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3.5.2 Instruction pour le nettoyage et la
désinfection automatique

Ce processus a été réalisé par Mathys SA Bettlach avec
un dispositif de nettoyage et de désinfection de la so-
ciété Miele KG (Miele Professional G7836CD) et avec un
processus de nettoyage combiné manuel/automatique
contenant un nettoyant et une solution enzymatique
deconex® TWIN PH10 et deconex® TWIN ZYME de la
société Borer Chemie AG.

Le panier de nettoyage du laveur-désinfecteur doit étre
pourvu d'un raccord Luerlock ainsi que d'une buse gicleur.

Pour le nettoyage automatique correct, la pince de su-
ture Ligamys doit étre placée avec I'extrémité avant dans
la buse gicleur du laveur-désinfecteur afin de nettoyer
activement la canule guide-fil. Par ailleurs, la pince de
suture Ligamys doit étre raccordée en paralléle au rac-
cord Luerlock du laveur-désinfecteur afin de nettoyer au

Fig. 1 Nettoyage automatique via adaptateur Luerlock et
pose de I'extrémité avant de la pince de suture Ligamys
dans une buse gicleur.

mieux la pince de suture (fig. 1).

1 La pince de suture Ligamys est placée avec |'extrémité avant dans e Panier de nettoyage avec buse gicleur
une buse gicleur du laveur-désinfecteur et par ailleurs fixée sur et raccord Luerlock
le panier de nettoyage avec le compartiment a rouleaux ouvert via
I'adaptateur Luerlock (voir fig. 1). Il faut veiller a ce que la
pince Ligamys ne soit pas endommagée pendant la rotation ou

par le rotor.
2 Prélavage Durée: 2 minutes e Eau du robinet froide
3 Processus de Dosage/température: e Nettoyant enzymatique
nettoyage deconex®0,5 % TWIN PH10 a 35°C deconex® 0,5 % TWIN PH10 et
deconex®0,2 % TWIN ZYME a 40°C deconex® 0,2 % TWIN ZYME, (v/v)
dans de I'eau déminéralisée
Durée/température:
10 minutes a 55°C
4 Ringage | Durée: 2 minutes e Eau du robinet
Température: max. 50°C
5 Rincage Il Duré: 2 minutes e Eau déminéralisée
Température: max. 40°C
6 Désinfection Durée: 7 minutes e Eau déminéralisée
thermique’ Température: 90°C
7 Séchage Durée: 15 minutes -
Température: 115°C
8 Il faut controler visuellement I'absence d'éventuels résidus ou e Controle visuel

dommages sur la pince de suture. Si des résidus sont visibles,
I'ensemble du processus manuel et automatique doit étre répété.

! Désinfection thermique conformément aux normes DIN EN ISO 15883-1 et DIN EN ISO 15883-2
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3.6 Controle et maintenance

Apres le nettoyage, les instruments doivent étre comple-
tement secs et exempts de résidus visibles et palpables.
Les zones critiques telles que les structures de poignées,
les trous traversants longs et/ou minces ou les trous
borgnes, les parties articulées, les structures complexes
doivent étre vérifiés avec une attention particuliere. Pour
garantir que toutes les salissures ont bien été enlevées, il
est primordial d'inspecter soigneusement chaque instru-
ment et de controler sa propreté et I'absence de taches
d'eau (p.ex. calcaire ou silicate). Si des salissures qui ont
collé aux instruments sont visibles, répéter sans attendre
I'ensemble des processus manuel et mécanique de net-
toyage et de désinfection.

Si Iinstrument est visiblement propre, il doit ensuite étre
entretenu (voir fleche sur le figure 2). Mathys recom-
mande pour cela dutiliser un produit d'entretien a base
de paraffine/d’huile blanche, qui est biocompatible, apte
a la stérilisation a la vapeur et perméable a la vapeur,
comme Sterilit | JG600 (Aesculap AG). Les produits alter-
natifs doivent étre exempts d'huile et de produits d’entre-
tien contenant de I'huile de silicone, stérilisables a la va-
peur et biocompatibles (voir la brochure rouge du Groupe
de travail pour le traitement des instruments (AKI)).
Pour I'entretien, les instruments doivent étre refroidis a
température ambiante, sinon il existe un risque d’usure du
métal. Le produit d’entretien doit étre appliqué manuelle-
ment, de maniére ciblée, prudemment et au compte-
gouttes sur les roulements des charniéres et les roule-
ments a billes d’un élément d'accouplement a déclic, d'un
mécanisme d’entrainement en rotation ou articulé et/ou
d’une surface de glissement, puis diffusé en déplacant les
charniéres, les articulations, les éléments d'accouplement
a déclic ou les surfaces de glissement. Tout excédant de
produit d'entretien doit étre enlevé a I'aide d’un chiffon
non pelucheux (veiller a suivre les instructions du fabri-
cant). Une «vaporisation» des instruments ou des bains
d'immersion ne sont pas recommandés par Mathys. Les
surfaces en plastique ne doivent pas étre traitées avec des
produits d'entretien. Respecter la date de péremption in-
diquée par le fabricant des produits d’entretien.

Fig. 2 Mécanismes articulés a traiter
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3.7 Vérification du fonctionnement

L'absence de dommages doit étre vérifiée sur la pince de
suture. En particulier, la pointe de la canule doit étre
coupante et la pince doit pouvoir se fermer et s‘ouvrir
sans aucune résistance.

La rotation de la roue du compartiment a rouleaux doit
parfaitement fonctionner dans les deux sens.

Il faut également vérifier a I'aide d'un fil PDS 11 2-0 ou d'un
fil équivalent d'épaisseur 2-0 si la canule guide-fil peut
étre entierement traversée. Si tel n'est plus le cas, veuillez
contacter votre partenaire local Mathys.

Les dommages ou signes d'usure qui pourraient nuire au
bon fonctionnement de I'instrument doivent étre signalés
a votre partenaire local Mathys. Celui-ci décidera s'il faut
réparer et/ou remplacer les instruments.

Les défauts et leurs causes ainsi que la gestion correcte
des problemes en cas de dommage sont présentés dans
le tableau suivant.



Pointe de canule tordue ou cassée e Manipulation non Possibilité de bien recourber
(B : réglementaire e Réutilisation
e Panier surchargé

Impossible a recourber ou cassée
e Ne plus réutiliser I'instrument et |'éliminer

Impossible de fermer completement le e Manipulation non e Ne plus réutiliser I'instrument et I'éliminer
mors réglementaire
s j e Surcharge pendant
I'utilisation

e Panier surchargé

Correct Incorrect

o Manipulation non  Elimination réussie des résidus tissulaires
réglementaire avec controle positif du fonctionnement
e Résidus tissulaires e Réutiliser
dans le comparti-
ment a rouleaux Contréle de fonctionnement négatif
e Ne plus réutiliser I'instrument et I'éliminer
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e Usure due a
|'utilisation

e Blanchissement
dl au processus

Inscription devenue illisible

e

nettoyant et la
procédure de
stérilisation

de nettoyage, au

Référence de I'article, lot et marquage CE
encore lisibles
e Réutiliser

Référence de I'article, lot et marquage CE
devens illisibles
e Ne plus réutiliser I'instrument et I'éliminer

Nettoyant et
désinfectant
inadapté

Les résidus ont
séché trop

Résidus organiques

le traitement

le prénettoyage
manuel

longtemps avant

Brossage, lavage
insuffisant pendant

e Répéter le processus de traitement

Si la répétition du traitement échoue
e Ne plus réutiliser I'instrument et I'éliminer

Les instruments doivent étre remplacés si:

1. les surfaces ont un aspect « calcaire ».

2. ils sont endommagés (par ex. fissures (craquelures),
écaillage, déformation, cloques).

3. ils présentent des modifications excessives de forme
et/ou sont visiblement tordus.
4. I'inscription telle que le numéro d’article ou le

numeéro de lot n'est plus lisible. Cela vaut également
pour les instruments chirurgicaux qui ne contiennent
aucune matiere plastique et qui sont uniquement
composés d'acier.
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Pour leur remplacement, adressez-vous a votre partenaire
Mathys.

Si des taches sont visibles sur les dispositifs médicaux, leur
cause doit étre identifiée. Ainsi, des taches jaunes in-
diquent une intolérance au produit chimique de traite-
ment ou un dépassement du temps d'action. Des taches
blanches sont souvent synonymes de résidus de calcaire,
de produit chimique de traitement ou de sels. Les taches
de corrosion ne doivent pas étre sous-estimées et les ins-
truments concernés doivent étre immédiatement séparés



des instruments non atteints («pellicules oxydées» ou
«rouille subséquente »).

Les instruments endommagés ne pouvant plus fonction-
ner correctement, il convient de vérifier le bon fonction-
nement de tous les instruments réutilisables apres I'entre-
tien/la maintenance, mais avant la stérilisation (voir la
brochure rouge du Groupe de travail pour le traitement
des instruments (AKI)).

Les marquages sur les instruments doivent étre lisibles. Il
s'agit notamment des échelles d’indications d'angle, pour
déterminer la taille de I'implant, de la longueur et/ou de
la profondeur, des orientations comme «gauche» et
«droite ». Si des échelles ou d'autres marquages ne sont
plus lisibles, informez-en immédiatement votre partenaire
local Mathys pour évaluer ou remplacer les instruments.

Faire particulierement attention a ce qui suit:

1. Il faut vérifier si le set d'instruments est complet.

2. Il faut vérifier si I'orientation des instruments dans le
plateau est correcte.

3. l'absence de dommages (par ex. fissures (craque-
lures), déformations, changements d'écartement
entre le métal et le plastique, cassures, corrosion ou
signes d'usure) et de surfaces endommagées doit
étre contrdlée sur les instruments. Les dommages ou
signes d'usure qui pourraient nuire au bon fonction-
nement de I'instrument doivent étre signalés a votre
partenaire local Mathys. Ce dernier décidera si une
réparation ou un remplacement des instruments ou
de I'ensemble du plateau d’instruments s'impose.

4. Le fonctionnement des éléments mobiles (parties
articulées, piéces coulissantes, pieéces mobiles, etc.)
doit étre vérifié pour s'assurer que le mouvement
prévu peut étre exécuté complétement et correcte-
ment.

5. Il faut vérifier s'il existe des torsions sur les instru-
ments longs et étroits.

6. Les instruments constitués de plusieurs composants
individuels et qui doivent étre assemblés pour
fonctionner doivent étre controlés aprés I'assemblage
pour s'assurer de leur montage correct et de leur
bon fonctionnement.

7. Les arétes des forets, alésoirs, rapes et autres
instruments coupants doivent étre soigneusement
examinées. Il faut veiller a ce que les arétes de
coupe soient bien aiguisées pour I'utilisation et qu'il
n'y ait pas de dommages visibles ou palpables sur
les arétes de coupe. Une loupe grossissant 10—12x
peut étre utilisée a cet effet.

8. Les instruments qui ne sont plus fonctionnels doivent
&tre envoyés en réparation ou au rebut a Mathys.
Auparavant, les instruments doivent subir un cycle de

retraitement complet afin d‘éliminer tout risque
d’infection.

3.8 Conditionnement

Le conditionnement en vue de la stérilisation doit étre
adapté au procédé de stérilisation par chaleur humide, de
sorte que la perméabilité du conditionnement soit garan-
tie en présence de vapeur d'eau. Par ailleurs, le condition-
nement apporte une protection pendant le transport et le
stockage.

Mathys SA Bettlach recommande par conséquent un
conditionnement double du plateau pour instruments.

Lors de I'utilisation de non-tissé de stérilisation,
@ celui-ci doit étre exempt de résidus de
nettoyants. Mathys SA Bettlach déconseille
le non-tissé réutilisable.

3.9 Stérilisation

En tant que préparateur des instruments, I'utilisateur doit
effectuer de maniére responsable une validation des pro-
cédures de toutes les étapes mentionnées ci-dessus afin
de garantir une pénétration compléte de la vapeur géné-
rée par la stérilisation sur les instruments.

Par ailleurs, I'utilisateur doit prendre des mesures de pro-
tection en cas de zones coupantes ou potentiellement
dangereuses sur les instruments.

Les instructions du fabricant du stérilisateur doivent tou-
jours étre respectées. Si plusieurs sets d'instruments sont
stérilisés dans un cycle de stérilisation, I'équipement maxi-
mal du dispositif ne doit pas, conformément aux indica-
tions du fabricant, étre dépassé.

Pour une stérilisation optimale, les sets d’instruments
doivent étre préparés de maniére conforme et condition-
nés dans les plateaux et récipients pour instruments pré-
vus a cet effet. Ce n'est qu‘ainsi que la vapeur pourra se
disperser et pénétrer toutes les surfaces. En cas de stérili-
sation a la vapeur, s'assurer que le dispositif est complete-
ment sec apres la stérilisation.

La vapeur ou la chaleur humide est la méthode de stérili-
sation recommandée pour les instruments de Mathys SA
Bettlach. (EN ISO 17664). L'oxyde d'éthyléne, le gaz plas-
ma et la chaleur séche ne sont pas recommandés comme
méthodes de stérilisation pour les instruments réutili-
sables.

Pour la stérilisation des instruments, les recommanda-
tions/directives nationales doivent étre respectées dans
tous les cas.
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Ci-dessous les parametres de stérilisation minimum qui
ont été utilisés par Mathys SA Bettlach avec un dispositif
de stérilisation (Sterimed FAV6767100S) et validés avec
des études microbiologiques pour atteindre avec une va-
leur SAL (sterility assurance level) de 107,

Processus de stérilisation avec vapeur saturée

Nature du cycle

Température
minimale
en °C>

Durée de stérilisa-
tion minimale
en minutes

Pression
minimale en
mbar®”?

Durée de
séchage mini-
male en minutes

Prévide — vide pulsé (CH)'

>3042

Prévide - vide pulsé
(GB)34

>3042

' Recommandation de I'Organisation mondiale de la santé (OMS) pour la stérilisation a la vapeur des instruments avec contamination

éventuelle par EST/MCJ

2 Exigences en matiére d'hygiéne lors du traitement de dispositifs médicaux, Institut fédéral allemand des médicaments et des dispositifs

meédicaux (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte), 2012

3 Processus de stérilisation validé avec durée de stérilisation minimale de 3 minutes a 134°C pour atteindre un niveau d’'assurance de stérilité

(SAL) de 10¢ conformément a la norme EN I1SO 17665-1
4 Validation dans le panier original des instruments

> Température maximale de 137°C conformément a la norme SN EN 285

5 Pression pendant la phase de stérilisation a 134° C conformément a la norme ISO 17665-2
7 La pression pendant la phase de stérilisation a 137°C doit étre >3318,5mbar conformément a la norme ISO 17665-2

3.10 Stockage

Les instruments stériles conditionnés doivent étre stockés
a I'abri de la poussiére, des insectes, de la vermine et des
rayons directs du soleil dans un endroit sec et frais, uni-
guement accessible au personnel compétent. Les équipe-
ments pour le rangement et le transport doivent étre réa-
lisés de sorte a éviter tout désordre, surcharge ou chute.
Les dispositifs médicaux stériles ne doivent jamais étre
stockés directement sur le sol. Les instruments ne doivent
pas étre stockés a proximité de produits chimiques,
comme le chlore actif, qui émet des vapeurs corrosives.
Les instruments seront utilisés dans I'ordre de réception et
I'intégrité des conditionnements stériles des instruments
sera contrélée dans les détails avant leur ouverture.

Chaque utilisateur doit, conformément a son processus
de stérilisation validé, déterminer la durée de conserva-
tion des instruments conditionnés de maniére stérile
avant leur prochaine utilisation (1ISO 58953-8).

Si le conditionnement ou un non-tissé stérile
est déchiré, perforé, visiblement endommagé
ou humide, le set d’instruments doit étre
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reconditionné et restérilisé. De méme, en cas
de signes d’ouverture ou d’endommagement
des joints du couvercle ou des filtres sur le
récipient de stérilisation, le set d’instrument
doit étre restérilisé et le filtre stérile remplacé.
En cas de filtres réutilisables, effectuer une
vérification visuelle précise.

3.11 Efficacité du processus de traitement

La procédure de traitement recommandée dans ces ins-
tructions de traitement a été validée. Les résultats satis-
font aux exigences de valeur limite et de valeur indicative
concernant les résidus de protéines conformément aux
directives des sociétés allemandes d'hygiéne hospitaliere
(DGKH) et de stérilisation hospitaliere (DGSV) ainsi que
du groupe de travail pour le traitement des instruments
(AKI) relatives aux processus de nettoyage automatique
et de désinfection thermique des dispositifs médicaux
(D 2596 F).

3.12 Durée de vie/nombre des cycles de traitement
La durée de vie des pinces de suture Ligamys est en géné-
ral définie par 'usure et I'endommagement dG a l'usage.



L'utilisateur est compétent pour le contréle de la capacité
de fonctionnement optimale (p.ex. capacité de coupe,
propreté, corrosion) avant chaque utilisation.

Si le traitement est effectué en respectant ces instructions
de traitement, aucun dommage ni aucune limitation de la
durée de vie du dispositif médical ne sont escomptés.

4. Symbole

4.1 Symbole conformément a Mathys SA Bettlach

@ Attention

5. Informations destinées au client

Mathys SA Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Case postale

2544 Bettlach

Suisse

Tél. +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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6. Annexe - apercu rapide

6.1 Prénettoyage manuel

Eliminer I'ensemble des salissures visibles au moyen
d’'une brosse en plastique a poils en nylon sous
I'eau jusqu’a ce qu‘aucun résidu ne soit plus visible.

Si'la canule est bloquée par des morceaux de tissus,
le compartiment a rouleaux doit étre ouvert

et la canule rincée en y appliquant directement une
aiguille. Veiller de nouveau a un écoulement visible
du liquide hors de la pointe de la canule.

Placer les instruments pendant 5 minutes dans un
dispositif de nettoyage par ultrasons (30 a 60kHz).

Température maximale: 40°C.
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Laver d'abord la canule guide-fil de la pince de suture
avec 50ml d’eau du robinet.

Ensuite, laver avec 50 ml d’eau déminéralisée.

6.2 Nettoyage automatique

La pince de suture Ligamys sera placée avec 'extrémité avant dans une e Panier de nettiyage avec buse gicleur et
buse gicleur du laveur-désinfecteur et par ailleurs fixée sur le panier de embout Luerlock

nettoyage via un adaptateur Luerlock avec le compartiment a rouleaux

ouvert (voir fig. 1). Veiller a ce que la pince de suture Ligamys ne soit

pas endommagée pendant la rotation ou par le rotor.

Processus de Durée: 10 minutes e Nettoyant enzymatique
nettoyage Température: a 55°C deconex® 0,5 % TWIN PH10 et
deconex® 0,2 % TWIN ZYME
(v/v) dans de I'eau déminéralisée in VE-Wasser

Ringage Il Durée: 2 minutes e Eau déminéralisée
Température: max. 40°C

Séchage Durée: 15 minutes -
Température: 115°C

6.3 Processus de stérilisation a la vapeur saturée

Nature du cycle Température Durée de stérilisa- Durée de Pression
minimale tion minimale séchage mini- minimale en
en °C en minutes male en minutes mbar
Prévide — vide pulsé (CH)' >3042
Prévide — vide pulsé (GB)? >3042

" Processus de stérilisation recommandé, 2 Processus de stérilisation validé
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1. Campo d'applicazione

Queste istruzioni per il trattamento secondo i requisiti della
EN ISO 17664 sono valide per gli strumenti che vengono
utilizzati piu di una volta e che, quindi, vengono ricondi-
zionati, e per i dispositivi medici venduti non sterili ma
utilizzati sterili. La pinza da sutura Ligamys (strumenti chi-
rurgici risterilizzabili) dell'azienda Mathys Ltd Bettlach ap-
partiene a questo gruppo.

| parametri relativi alle sostanze chimiche del processo e
all'apparecchiatura delle seguenti istruzioni per il tratta-
mento sono intesi come raccomandazioni derivanti dai
risultati del processo di validazione del trattamento degli
strumenti dell'azienda Mathys Ltd Bettlach.

Al preparatore compete la responsabilita che il trattamen-
to effettivamente condotto con l'attrezzatura individuale,
con le sostanze chimiche del processo e con il personale
della struttura di trattamento ottenga i risultati desiderati.
Non devono essere necessariamente usati gli stessi pro-
dotti chimici, i parametri o le stesse attrezzature tecniche
del processo di validazione di Mathys Ltd Bettlach. Posso-
no essere utilizzati prodotti equivalenti o alternativi per
cui e possibile documentare come risultato un efficace e
validato processo di detersione e sterilizzazione. Se I'uten-
te ha una procedura gia consolidata e validata, che porta
in maniera documentata al risultato desiderato, non vi
alcun motivo di cambiare tale procedura.

2. Termini tecnici (EN ISO 17664)

2.1 Trattamento/Rigenerazione

Attivita che comprende la pulizia, la disinfezione e la ste-
rilizzazione e che & necessaria per preparare un dispositivo
medico nuovo o usato per I'utilizzo previsto.

2.2 Fornitore dei servizi di preparazione e
trattamento

Organizzazione responsabile per lo svolgimento delle
azioni necessarie alla preparazione di un dispositivo medi-
co nuovo o usato per I'utilizzo previsto.

2.3 Sostanze chimiche per il trattamento
Composizione dei composti il cui utilizzo & previsto nella
rigenerazione.

Avvertenza
Questi includono detergenti, tensioattivi, detersivi, disin-
fettanti, detergenti enzimatici e sterilizzanti.

2.4 Certificazione
Conferma, tramite controllo e definizione di una prova

Italiano
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oggettiva, che i requisiti stabiliti sono adempiti.

2.5 Decontaminazione

E la rimozione delle impurita infettive, le cosiddette con-
taminazioni. Cio avviene per gli oggetti o le superfici con
mezzi fisici o chimici, fino a quando questi non siano piu
in grado di trasmettere le particelle infettive. Cosl, si con-
sente una manipolazione sicura di superfici o oggetti.

2.6 Disinfezione

Procedura utilizzata per ridurre il numero di microorga-
nismi vitali su un prodotto fino a un livello stabilito in pre-
cedenza e che si presta per la successiva manipolazione o
utilizzo del prodotto.

2.7 Fabbricante

Organizzazione responsabile per la progettazione, produ-
zione, imballaggio e marcatura di un dispositivo medico
prima che venga introdotto sul mercato con il suo nome,
a prescindere dal fatto che questi processi vengano effet-
tuati dall'organizzazione stessa o da terzi specificamente
incaricati.

2.8 Contaminato
Condizione derivante dall'esposizione potenziale o effet-
tiva ai microrganismi.

2.9 Pulizia manuale
Pulizia senza I'utilizzo di un apparecchio per la pulizia o
disinfezione.

2.10 Pulizia

Rimozione della contaminazione da un oggetto nella mi-
sura necessaria per il successivo trattamento o per I'uso
previsto.

2.11 Apparecchio per la pulizia e la disinfezione
Apparecchio per la pulizia e la disinfezione di dispositivi
medici e altri oggetti utilizzati in campo medico, odonto-
iatrico, farmaceutico e veterinario.

2.12 Sterile
Esente da qualsiasi microorganismo vitale.

2.13 Sterilizzazione
Procedura validata per distruggere tutte le forme di micro-
organismi vitali presenti sul prodotto.

2.14 Mezzo di sterilizzazione

Sostanza chimica per il trattamento che possiede la capa-
cita di distruggere i microorganismi, compresi i virus, se
usata nella diluizione/dose corretta e applicata per il tem-
po di trattamento consigliato.
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2.15 Convalida

Procedura documentata per produrre, registrare e inter-
pretare i risultati necessari per la prova che una procedura
fornisce costantemente prodotti conformi alle specifiche
prestabilite.

3. Informazioni del fabbricante

3.1 Guida per la rigenerazione

Queste istruzioni per il trattamento della pinza da sutura
Ligamys sono basate su una procedura di trattamento
manuale/meccanica validata. Mathys Ltd Bettlach non ha
convalidato procedure per il trattamento esclusivamente
manuale o esclusivamente meccanico, che non consento-
no di ottenere una pulizia sufficiente.

3.2 Limitazioni e restrizioni nella rigenerazione
3.2.1 Avvertenze e precauzioni

Il personale che entra in contatto con strumenti chirurgici
potenzialmente contaminati o contaminati deve adottare
le precauzioni omologate. Nell'uso degli strumenti con
punte acuminate o spigoli vivi si deve prestare una parti-
colare cautela.

L'equipaggiamento per la protezione personale (camice,
mascherina, occhiali di protezione, visiera, guanti, scarpe,
copriscarpe ecc.) & necessario per evitare il contatto con
materiali, strumenti e prodotti contaminati o potenzial-
mente contaminati.

Soprattutto con gli strumenti taglienti (frese, trapani, ra-
spe, scalpelli) & necessaria la prudenza, perché puo sus-
sistere un rischio di ferimento per il paziente e per il per-
sonale (personale di SO e di CSSD).

Bisogna prima accertarsi che i pazienti, ma anche il perso-
nale (personale di SO e di CSSD), non reagiscano con una
reazione allergica al contatto diretto con gli strumenti, per
un‘intolleranza ai materiali (diversi tipo di acciaio e plasti-
che).

Mathys Ltd Bettlach raccomanda per i nuovi strumenti for-
niti in ospedale una pulizia tripla prima dell'uso, per for-
mare lo strato di ossido protettivo.

Per le procedure di pulizia manuale, bisogna utilizzare dei
detergenti a basso potere schiumogeno, per garantire la
visibilita degli strumenti. Per garantire la visibilita degli
strumenti, durante la procedura di pulizia manuale si de-
vono utilizzare detergenti scarsamente schiumogeni. Du-
rante la pulizia manuale con spazzole si consiglia di tenere
sempre gli strumenti sotto la superficie della soluzione
detergente. In questo modo si garantisce che non si for-

56 — Istruzioni per il trattamento della pinza da sutura Ligamys

mino aerosol e si evitano schizzi che diffonderebbero so-
stanze contaminate. Per impedire un accumulo di residui
di detergente, i detergenti devono essere completamente
rimossi dalla superficie del prodotto con uno sciacquo ac-
curato.

Gli strumenti pesanti non devono essere posati sopra
strumenti delicati.

Non lasciare che gli strumenti contaminati si asciughino
prima della rigenerazione. Questo & importante perché
tutti i passi di seguito descritti per la pulizia e la rigenera-
zione risultano pit semplici se si evita che sangue, liquidi
corporei, residui ossei e di tessuto nonché la soluzione
salina o il disinfettante si essicchino sugli strumenti usati.

Nel caricamento delle griglie e dei cestelli di detersione,
accertarsi che gli strumenti non si danneggino a vicenda e
che non vi siano ostacoli al risciacquo.

Gliioni cloruro e ioduro contenuti in detergenti e disinfet-
tanti possono causare corrosione. Percid, il contatto degli
strumenti con questi prodotti deve essere il pitl breve pos-
sibile. Per eliminare tutti i residui, & necessario procedere
successivamente a un risciacquo accurato con acqua cor-
rente e, successivamente, con acqua deionizzata (DIW).
Non lasciare mai gli strumenti bagnati, ma procedere su-
bito all‘asciugatura. L'umidita da condensazione che si
genera durante la sterilizzazione pud essere evitata pro-
lungando la fase di asciugatura.

| detergenti fortemente acidi o alcalini, o a dosaggi troppo
elevati, possono attaccare e danneggiare lo strato passivo
protettivo degli strumenti o le marcature. Rispettare tas-
sativamente la concentrazione e il tempo di reazione rac-
comandati dai produttori.

La Mathys Ltd Bettlach consiglia per la pulizia degli stru-
menti riutilizzabili un processo di pulizia combinato con
detergenti e soluzione enzimatica con un pH alcalino < 12.
E estremamente importante che il detergente alcalino
venga neutralizzato completamente e a fondo e lavato via
dagli strumenti. Nella pulizia meccanica rispettare le indi-
cazioni del fabbricante dell'apparecchio e dei detergenti.

Per il posizionamento degli impianti Mathys Ltd Bettlach,
possono essere utilizzati solo strumenti di Mathys Ltd
Bettlach e non di altri produttori autorizzati (a questo
scopo, vedere la relativa tecnica chirurgica).

Non devono comparire altre diciture di qualsiasi tipo sugli
strumenti.

Gli strumenti vengono confezionati separatamente e for-
niti non sterili. Lo smaltimento delle confezioni deve avve-



nire secondo le direttive locali e nazionali.

Se si segue questa guida per il trattamento, il dispositivo
medico non subira danni né limitazioni per la durata di
vita.

3.2.2 Restrizioni

| pazienti considerati a rischio in relazione alle malattie da
prioni, come l'encefalopatia spongiforme trasmissibile
(EST), la malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ) e le sue va-
rianti (vMCJ), devono essere operati se possibile con stru-
menti monouso.

E estremamente importante che il detergente
alcalino venga neutralizzato completamente
e a fondo e lavato via dagli strumenti.

Dopo la detersione, ispezionare accuratamente la pinza
da sutura. Verificare le capacita di funzionamento della
pinza. Accertarsi che la punta della cannula della pinza da
sutura sia affilata per I'uso e che non sia stata danneggiata
da una manipolazione impropria durante la detersione. E
necessario anche verificare, con un filo PDS Il 2-0 o un filo
equivalente con spessore 2-0, che la cannula porta-filo sia
del tutto pervia. Se cosi non fosse piu, rivolgersi al rappre-
sentante Mathys locale.

Per la dissoluzione di sangue, liquidi organici e tessuti, I'a-
zienda Mathys Ltd Bettlach raccomanda un detergente
enzimatico. Bisogna tener presente che alcune soluzioni
enzimatiche sono specificamente destinate alla dissoluzio-
ne di feci o altre sostanze organiche contaminanti e non
sono quindi adatte per la pulizia di strumenti chirurgici.

Non sussistono restrizioni per quanto riguarda il tratta-
mento ripetuto degli strumenti di Mathys Ltd Bettlach,
perché esso influisce solo limitatamente sulla durata degli
strumenti. La durata di vita € determinata solitamente da
usura e danni a seguito dell'uso.

Evitare I'utilizzo di acqua dura (valore °dH >14). Per il la-
vaggio iniziale si presta acqua corrente dolce. Sciacquare
a fondo con acqua deionizzata (DIW) per togliere tutti i
residui. L'acqua municipale contiene spesso elevate con-
centrazioni di minerali (es. calcare o acido silicico), indivi-
duabili sulla superficie degli strumenti come macchie con
bordi ben delimitati.

Suggerimento
Non lasciare mai gli strumenti bagnati bensi asciugarli su-
bito.

3.3 Preparazione nel luogo di utilizzo

3.3.1 Trattamento durante e subito dopo I'uso

Per prima cosa, bisogna eliminare i residui di liquidi e tes-
suti corporei, utilizzando una specifica spazzola di plastica
in nylon.

Durante questa operazione prestare attenzione che l'ac-
qua utilizzata non superi una temperatura di 45°C perché
altrimenti le proteine contenute nelle contaminazioni
come sangue e tessuti rimangono fissate sullo strumento.
Rimuovere soluzione salina, sangue, liquidi corporei, tes-
suti, residui ossei o altre particelle organiche sugli stru-
menti quanto piu rapidamente possibile prima della puli-
zia per evitare che si essicchino o provochino corrosione.

Suggerimento

L'immersione degli strumenti utilizzati dopo [I'uso in una
soluzione enzimatica o in acqua fredda deionizzata (DIW)
facilita la pulizia, in particolare in caso di strumenti di for-
ma complessa e con punti di difficile accesso (es. strutture
cannulate e tubulari ecc.). Le soluzioni enzimatiche de-
compongono le sostanze contenenti proteine e impedi-
scono che i materiali contenenti sangue e proteine si es-
sicchino.

Soluzioni saline e detergenti e disinfettanti contenenti al-
deidi, mercurio, cloro attivo, cloruro, bromo, bromuro,
iodio o ioduro, sono corrosivi e non vanno utilizzati.

Osservare sempre rigorosamente le
indicazioni del fabbricante per la

preparazione e |'utilizzo delle soluzioni.

Per garantire una pulizia ottimale, gli strumenti devono
essere adeguatamente puliti nel centro di sterilizzazione
entro un'ora dal loro utilizzo, per ridurre al minimo il ri-
schio che sostanze e materiali si incrostino sugli strumenti.
Se non é possibile pulire gli strumenti entro questo lasso
di tempo stabilito, la Mathys Ltd Bettlach consiglia di im-
mergere gli strumenti in una soluzione enzimatica o in
acqua deionizzata (DIW) a temperatura ambiente oppure
avvolgerliin panni inumiditi con una soluzione enzimatica
0 acqua deionizzata (DIW) per un tempo massimo di sei
ore.

Per prevenire una contaminazione, gli strumenti utilizzati
devono essere trasportati alla centrale di sterilizzazione in
contenitori chiusi o dotati di coperchio.

3.4 Preparazione prima della pulizia

Concentrazioni troppo forti di detergenti, come pure de-
tergenti fortemente acidi o alcalini, possono attaccare lo
strato protettivo di ossido e causare corrosione perforan-
te. Nell'utilizzo di siffatti mezzi osservare assolutamente la
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concentrazione e il tempo di applicazione consigliati dai
fabbricanti. Mathys Ltd Bettlach consiglia di usare deter-
genti alcalini con un pH <12.

Rispettare tassativamente la concentrazione, la tempera-
tura e il tempo di reazione raccomandati dai produttori
per i detergenti, per ottenere il risultato ottimale della
detersione.

In caso di utilizzo di detergenti secchi in polvere, € neces-
sario accertarsi che i detergenti siano completamente di-
sciolti prima dell’'uso, per evitare che gli strumenti scolori-
scano o vengano Corrosi.

Sostituire le soluzioni fortemente contaminate (sangue
e/o opacita) con soluzioni detergenti fresche preparate al
momento.

Se per la pulizia si usa acqua senza detergenti additivi,
Mathys Ltd Bettlach raccomanda una temperatura massi-
ma dell'acqua di 45°C, perché altrimenti il sangue inizia a
coagulare e, quindi, le proteine si fissano fortemente sullo
strumento e se ne distaccano solo in seguito a pulizia
meccanica, con grande dispendio di energia.

Per raggiungere i risultati di pulizia necessari, la pinza da
sutura Ligamys deve essere trattata con un processo di
detersione in due fasi, prima manuale e poi meccanico.
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Tabella 1: Sintesi per la rigenerazione in conformita a EN ISO 17664

Procedura Strumenti chirurgici riutilizzabili

Preparazione nel Stato Bagnato e Consiglio

luogo di utilizzo Acqua fredda deionizzata (DIW)
o soluzione enzimatica
(liquido o panni inumiditi)

e Max. 6 ore

Asciutto e Max. 1 ora

Manutenzione Controllo funzionale Necessario

Cura Sterilit® | JG600 Necessario

Legende: + procedura validata, — procedura non validata
" Procedura di disinfezione non automatica in conformita alla «Guideline for Desinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008»
(Linea guida per la disinfezione e la sterilizzazione nelle strutture sanitarie, 2008)

2 Preferibilmente metodo di sterilizzazione in conformita a EN ISO 17664
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3.5 Pulizia
3.5.1 Guida per la pre-pulizia manuale

Rimuovere manualmente tutto lo sporco e Spazzola di plastica

visibile con una spazzola di plastica* in nylon

sotto la superficie dell'acqua, fino a far

sparire ogni residuo visibile. e Acqua municipale
(fredda)
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La pinza da sutura pre-risciacquata viene e Bagno a ultrasuoni
trattata in una soluzione detergente

enzimatica combinata in un bagno a e 1% deconex® TWIN
ultrasuoni (30—60 kHz) per 5 minuti. PH10 e

Accertarsi che la pinza sia completamente 1% deconex® TWIN
ricoperta dal detergente. ZYME (v/v) in acqua

osmotica

Risciacquare la cannula porta-filo e Siringa di plastica
della pinza da sutura con 50ml di Acqua da 50ml senza
municipale. Luer-Lock

e Acqua municipale

(fredda)

La pinza da sutura va controllata e Controllo visivo
visivamente alla ricerca di residui o danni.

Se sono ancora visibili residui, asportarli

con una spazzola di plastica sotto acqua

corrente e ripetere le fasi da 3 a 7 della

detersione manuale.

* Dopo I'uso, decontaminare e sterilizzare le spazzole o smaltirle. Non utilizzare spazzole metalliche.
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3.5.2 Guida per la pulizia meccanica e la
disinfezione

Il processo e stato condotto presso Mathys Ltd Bettlach
con un dispositivo di detersione e disinfezione (WDS)
dell'azienda Miele KG (Miele Professional G7836CD) e
con un processo di detersione manuale/meccanico com-
binato con detergente e soluzione enzimatica deconex®
TWIN PH10 e deconex® TWIN ZYME dell'azienda Borer
Chemie AG.

Il cestello di detersione dell'apparecchio di lavaggio e di-
sinfezione (WDS) deve essere provvisto di attacco Luer-
Lock e di un ugello.

Per la corretta pulizia meccanica, la pinza da sutura
Ligamys va posizionata con |'estremita anteriore nell'u-
gello del WDS, per la detersione attiva della cannula
porta-filo. Inoltre, parallelamente, bisogna collegare la
pinza da sutura Ligamys all'attacco Luer-Lock del WDS,
per una detersione ottimale della pinza da sutura (Fig. 1).

Fig. 1 Pulizia meccanica tramite adattatore Luer-Lock e
inserimento dell'estremita anteriore della pinza da sutura
Ligamys in un ugello

1 La pinza da sutura Ligamys viene posizionata con |'estremita
anteriore in un ugello del WDS e, inoltre, fissata, con

e Cestello di detersione con ugello
e attacco Luer-Lock

alloggiamento girevole aperto, tramite I'adattatore Luer-Lock,

al cestello di detersione (vedere Fig. 1). Accertarsi che la

pinza da sutura Ligamys non venga danneggiata nella torsione

o dal rotore.
2 Prelavaggio Durata: 2 minuti e Acqua municipale fredda
3 Processo di pulizia Dosaggio/Temperatura: e Detergente enzimatico
0,5 % deconex® TWIN PH10 a 35°C 0.5 % deconex® TWIN PH10 e
0,2 % deconex® TWIN ZYME a 40°C 0.2 % deconex® TWIN ZYME,
(v/v) in acqua deionizzata (DIW)
Durata/Temperatura:
10 minuti a 55°C
4 Lavaggio | Durata: 2 minuti e Acqua municipale
Temperatura: max. 50°C
5 Lavaggio Il Durata: 2 minuti e Acqua deionizzata (DIW)
Temperatura: max. 40°C
() Disinfezione Durata: 7 minuti ¢ Acqua deionizzata (DIW)
termica’ Temperatura: 90°C
7 Asciugatura Durata: 15 minuti -
Temperatura: 115°C
8 La pinza da sutura va controllata visivamente alla ricerca di residui e Controllo visivo

o danni. Se sono visibili residui, ripetere tutto il processo manuale

€ meccanico.

! Disinfezione termica in conformita a DIN EN I1SO 15883-1, Appendice B e DIN EN ISO 15883-2
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3.6 Controllo e manutenzione

Dopo la pulizia, gli strumenti devono essere completa-
mente asciutti e privi di residui visibili e percepibili. Le par-
ti critiche, quali le strutture per I'impugnatura, le forature
lunghe e/o sottili passanti o cieche, le strutture complesse
articolate, vanno controllate con particolare cura. Per ga-
rantire che tutto lo sporco sia stato rimosso, e della mas-
sima importanza ispezionare attentamente ciascuno stru-
mento e controllarne la pulizia e l'assenza di residui
dell'acqua (es. calcare o silicati). Se gli strumenti dovesse-
ro presentare eventuali tracce di sporco, si dovra ripetere
immediatamente I'intero processo di pulizia e di disinfe-
zione sia manuale che meccanico.

Se lo strumento & visivamente pulito, va effettuata la ma-
nutenzione (vedere le frecce nella figure 2). A questo sco-
po, Mathys raccomanda I'uso di un prodotto a base di
paraffina/oli bianchi, biocompatibile, adatto alla steriliz-
zazione a vapore e permeabile al vapore, come ad esem-
pio Sterilit | JG600 (Aesculap AG). | prodotti alternativi
devono essere privi di oli e di detergenti a base di silicone,
adatti alla sterilizzazione a vapore e biocompatibili (vedere
I'«opuscolo rosso» dell’AKI).

Per la manutenzione, gli strumenti devono essere a tem-
peratura ambiente, poiché altrimenti esiste il rischio di
usura del metallo. Il prodotto per la manutenzione va ap-
plicato a mano, con cautela, goccia a goccia, sui cuscinet-
ti a sfera o a cerniera di un morsetto, sui meccanismi gire-
voli o articolari e/o sulle superfici di scorrimento, e poi
distribuito uniformemente con il movimento delle cerniere,
dei giunti, dei morsetti o delle superfici di scorrimento. Il
detergente in eccesso va rimosso con un panno che non
lascia pelucchi (osservare le avvertenze del produttore).
Mathys non raccomanda l'eccessiva applicazione sugli
strumenti o I'immersione degli stessi. Le superfici in pla-
stica non vanno trattate con i prodotti per la manuten-
zione. Osservare la data di scadenza specificata dal fabbri-
cante del prodotto.

Fig. 2 Meccanismi a giunto da trattare

3.7 Prova di funzionalita

Controllare che la pinza da sutura non sia danneggiata. In
particolare, la punta della cannula deve essere affilata e la
pinza non deve presentare alcuna resistenza all'apertura e
alla chiusura.

Deve essere possibile girare liberamente la rotella dell'al-
loggiamento girevole in entrambe le direzioni.

E necessario anche verificare, con un filo PDS Il 2-0 o un
filo equivalente con spessore 2-0, che la cannula porta-
filo sia del tutto pervia. Se cosi non fosse piu, rivolgersi al
rappresentante Mathys locale.

Segnalare all'addetto Mathys locale eventuali danni e
tracce di usura che potrebbero compromettere il funzio-
namento degli strumenti. L'addetto decidera se gli stru-
menti saranno riparati e/o sostituiti.

| guasti e le loro cause, nonché la gestione corretta dei
problemi in caso di danno, sono riportati nella seguente
tabella.
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Difetto Verifica e misura da adottare

Punta della cannula piegata o spezzata e Uso improprio E possibile un efficace raddrizzamento
s e Griglia sovraccari- e Riutilizzare
cata

Raddrizzamento impossibile o rottura
e Non riutilizzare lo strumento e smaltirlo

Impossibile la chiusura completa delle e Uso improprio e Non riutilizzare lo strumento e smaltirlo
chele della pinza e Sovraccarico
S s durante I'uso
e Griglia sovraccari-
cata

Giusto Sbagliato

e Uso improprio Asportazione riuscita dei residui di tessuti,
e Residui di tessuti con controllo funzionale positivo
nell'alloggiamento e Riutilizzare
girevole

Controllo funzionale negativo
e Non riutilizzare lo strumento e smaltirlo
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Difetto

La dicitura non & piu leggibile

e Consumo dovuto
all'uso

e Dicitura consumata
dal processo di
detersione, dai
detergenti e dalla
procedura di
sterilizzazione

Verifica e misura da adottare

E ancora possibile riconoscere il codice
dell'articolo, il lotto e il marchio CE
e Riutilizzare

Non é piu possibile riconoscere il codice
dell'articolo, il lotto e il marchio CE
e Non riutilizzare lo strumento e smaltirlo

Residui organici e Detergenti/disin-
fettanti inadeguati

e Asciugatura
troppo prolungata
dei residui prima
del trattamento

e |nsufficiente
spazzolamento,
lavaggio nella
pre-pulizia a mano

e Ripetizione del processo di trattamento

Se la ripetizione del processo non
ha successo
e Non riutilizzare lo strumento e smaltirlo
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Gli strumenti devono essere sostituiti se:

1. e superfici appaiono «calcaree».

2. presentano dei danni (es. screpolature, lacerazioni,
esfoliazioni, deformazioni, formazione di bolle).

3. presentano eccessive alterazioni della forma e/o
sono visibilmente piegati.

4. le scritte, ad esempio il codice dell'articolo o il numero
di lotto, non sono piu visibili. Cid vale anche per
gli strumenti chirurgici che non contengono materiali
in plastica e sono solo in acciaio.

Per i ricambi, rivolgersi al partner Mathys.

Se si riconoscono macchie sui dispositivi medici, bisogna
innanzitutto determinarne la causa. Delle macchie colo-
rate suggeriscono, ad esempio, un’incompatibilita con
una sostanza chimica del processo o un tempo d'azione
troppo lungo. Le macchie bianche sono per lo pill residui
di calcare, di sostanze chimiche del processo o di sali. Le
macchie da corrosione non vanno sottovalutate e gli stru-
menti interessati vanno separati subito da quelli integri
(«ruggine volatile»).

Siccome gli strumenti danneggiati non possono pit svol-
gere adeguatamente la loro funzione, dopo la manuten-
zione/cura ma prima della sterilizzazione si deve control-
lare la funzione di tutti gli strumenti rigenerabili (vedere
I'«opuscolo rosso» dell’AKI).

Siccome gli strumenti danneggiati non possono pit svol-
gere adeguatamente la loro funzione, dopo la manuten-
zione/cura ma prima della sterilizzazione si deve control-
lare la funzione di tutti gli strumenti rigenerabili (vedere
I'«opuscolo rosso» dell’AKI).

Prestare particolare attenzione a quanto segue:

1. Controllare la completezza dello strumentario.

2. Verificare il corretto allineamento degli strumenti
all'interno del vassoio.

3. Controllare gli strumenti per escludere danni
(es. screpolature, lacerazioni, deformazioni, alterazioni
delle fessure presenti tra metallo e plastica, rotture,
corrosione o manifestazioni da usura) e difetti delle
superfici. | danni e i segni di usura che potrebbero
compromettere il funzionamento dello strumento
vanno tempestivamente notificati al partner locale di
Mathys, che decidera in merito alla riparazione o
alla sostituzione degli strumenti o dell'intero vassoio.

4. Controllare la funzionalita dei componenti mobili
(es. articolazioni a cerniera, parti scorrevoli ecc.),
per accertarsi che i movimenti previsti possano
avvenire completamente e correttamente.

5. Accertarsi che gli strumenti lunghi e stretti non siano
piegati.
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6. Gli strumenti composti da piit componenti singoli, che
devono essere assemblati per svolgere la loro
funzione, vanno controllati dopo il montaggio, per
accertarsi del corretto assemblaggio e della corretta
funzionalita.

7. I margini di taglio delle parti perforanti, delle frese,
delle raspe e di altri strumenti di taglio vanno
ispezionati con cura. In particolare, bisogna accertarsi
che le lame da utilizzare siano taglienti e non
presentino danni visibili e tastabili dei margini di
taglio. A questo scopo, si pud utilizzare una
lente d'ingrandimento 10-12x.

8. Gli strumenti non piu funzionanti vanno spediti a
Mathys per la riparazione o lo smaltimento.

Gli strumenti vanno prima sottoposti a un ciclo
completo di ricondizionamento, in modo che
non rappresentino pit alcun rischio di infezione.

3.8 Imballaggio

L'imballaggio per la sterilizzazione deve essere adatto
per la sterilizzazione con calore umido, cioé deve essere
garantita la permeabilita dell'imballaggio al vapore. Inol-
tre I'imballaggio offre protezione durante il trasporto e
lo stoccaggio.

Pertanto la Mathys Ltd Bettlach raccomanda un doppio
imballaggio del contenitore del vassoio portastrumenti.

Eventuali panni in tessuto non tessuto (TNT)

@ usati per la sterilizzazione devono essere privi di
residui di detergenti. La Mathys Ltd Bettlach
sconsiglia il tessuto non tessuto (TNT) riutilizza-
bile.

3.9 Sterilizzazione

Come preparatore degli strumenti, |'utente e responsabile
di una validazione di tutte le fasi indicate, per garantire
che il vapore di sterilizzazione penetri completamente
attraverso gli strumenti.

Inoltre, I'utente deve adottare misure di protezione dalle
parti potenzialmente pericolose o affilate degli strumenti.

Seguire sempre le indicazioni del fabbricante dell'appa-
recchio per la sterilizzazione Se piu set di strumenti ven-
gono sterilizzati in un ciclo di sterilizzazione, non si dovra
superare il carico massimo dell’apparecchiatura di steriliz-
zazione indicato dal produttore.

Per una sterilizzazione ottimale i kit degli strumenti de-
vono essere preparati correttamente e imballati negli
appositi contenitori e vassoi per strumenti. Solo cosi si
puo ottenere la diffusione e la penetrazione del vapore
su tutte le superfici. Nella sterilizzazione a vapore ci si



deve accertare che al termine della sterilizzazione il pro-
dotto sia completamente asciutto.

Il calore a vapore ovvero umido e il metodo di sterilizzazio-
ne consigliato per gli strumenti della Mathys Ltd Bettlach
(EN 1SO 17664). Ossido di etilene, gas plasma e calore
asciutto non sono consigliati come metodi di sterilizzazione
degli strumenti pluriuso.

Per la sterilizzazione degli strumenti si devono sempre ri-
spettare le raccomandazioni/direttive nazionali.

Di sequito, sono indicati i parametri minimi di sterilizza-
zione condotti con un dispositivo di sterilizzazione (Steri-
med FAV6767100S) e validati con esami microbiologici
da Mathys Ltd Bettlach per ottenere un valore SAL (steri-
lity assurance level) di 10-°.

Processo di sterilizzazione con vapore saturo

Tipo di ciclo Temperatura Durata minima di Durata minima Pressione

minima in °C? sterilizzazione in di asciugatura in minima
minuti minuti in mbars”’

Pre-vuoto - vuoto 3042
pulsante’

Pre-vuoto - vuoto
pulsante (GB)3>*

>3042

' Raccomandazione dell'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) per la sterilizzazione a vapore di strumenti con possibile contaminazione
da EST/MCJ

2 Requisiti d'igiene nella preparazione di dispositivi medici, Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Istituto Federale per i farmaci
e i dispositivi medici), 2012

3 Processo di sterilizzazione validato con una durata minima di sterilizzazione di 3 minuti a 134°C per ottenere un livello di sicurezza della
sterilita (SAL) di 10 in conformita a EN ISO 17665-1

4 Convalida nella custodia originale degli strumenti

°> Temperatura massima 137°C secondo la norma ISO EN SN 285

5 Pressione durante la fase di sterilizzazione a 134 ° C secondo I1SO 17665-2

7 Pressione durante la fase di sterilizzazione a 137°C deve essere >3318,15mbar per essere conforme alla norma ISO 17665-2
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3.10 Stoccaggio

Gli strumenti sterili imballati devono essere conservati
protetti da polvere, insetti, parassiti e dall'esposizione di-
retta alla luce solare in un locale fresco e asciutto. L'acces-
so a questo locale deve essere consentito solo al persona-
le addetto. Le dotazioni per la conservazione e il trasporto
devono essere tali da evitare qualsiasi forma di disordine,
sovraccarico o caduta. | dispositivi medici sterili non devo-
no essere mai conservati sul pavimento Gli strumenti non
devono essere conservati nelle vicinanze di prodotti chimi-
ci, quali il cloro attivo, che emettono vapori corrosivi. Gl
strumenti vengono utilizzati secondo l'ordine di entrata
della merce e gli imballaggi sterili degli strumenti vengono
controllati con esattezza prima dell'apertura per verificare
I'integrita dell'imballaggio.

Ciascun utente deve stabilire, conformemente al proprio
processo di sterilizzazione validato, per quanto tempo gli
strumenti confezionati sterili possano essere conservati
prima dell'uso successivo (ISO 58953-8).

Qualora I'imballaggio o un tessuto non tessuto
(TNT) sterile risultasse strappato, perforato,
visibilmente danneggiato o umido, il kit degli
strumenti deve essere nuovamente imballato e
sterilizzato. Il kit degli strumenti deve essere
risterilizzato e il filtro sterile sostituito anche in
caso di indizi di apertura o danno alle guarnizioni
del coperchio o ai filtri del contenitore per la
sterilizzazione. Effettuare un controllo visivo
preciso dei filtri pluriuso.

3.11 Efficacia del processo di trattamento

La procedura di preparazione raccomandata in questa
guida per la preparazione é stata validata. | risultati soddi-
sfano i requisiti sia per il valore limite sia per il valore indi-
cativo riguardante i residui di proteine in conformita alla
Linea guida della Societa Tedesca di Igiene Ospedaliera
(DGKH), della Societa Tedesca per la Supervisione (DGSV)
e del Gruppo di Lavoro per il trattamento degli strumenti
(AKI) per i processi di pulizia meccanica e disinfezione ter-
mica dei dispositivi medici (D 25596 F).

3.12 Durata di vita/Numero dei cicli di trattamento
Di norma, la durata delle pinze da sutura Ligamys & deter-
minata dall’usura e dai danni prodotti dall’'uso. L'utente &
responsabile della verifica della perfetta funzionalita (es.
capacita di taglio), pulizia e difetti (es. corrosione) prima
di ogni singolo utilizzo.

Se il trattamento viene condotto secondo queste istruzioni,
non ci si attendono danni né limitazioni della durata del
dispositivo medico.
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4.1 Simbolo conforme a Mathys Ltd Bettlach

@ Attenzione

5. Informazioni per il cliente

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Casella postale

2544 Bettlach

Svizzera

Tel. +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161
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www.mathysmedical.com



6. Appendice — Breve sintesi

6.1 Prelavaggio manuale

Rimuovere lo sporco visibile con una spazzola
di plastica in nylon sotto la superficie dell'acqua,
fino a far sparire ogni residuo visibile.

Se la cannula é ostruita da pezzettini di tessuto,
aprire l'alloggiamento girevole e risciacquare

la cannula applicando direttamente una siringa.
Accertarsi di nuovo della visibile fuoriuscita

di liguido dalla punta della cannula.

Mettere gli strumenti per almeno 5 minuti in un
apparecchio di pulizia a ultrasuoni (30—60kHz).

Temperatura massima 40°C.
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Sciacquare la cannula porta-filo della pinza da sutura
prima con 50ml di acqua municipale.

Poi risciacquare con 50 ml di DIW.

6.2 Pulizia meccanica

La pinza da sutura Ligamys viene posizionata con |'estremita anteriore e Cestello di detersione con ugello e
in un ugello del WDS e, inoltre, fissata, con alloggiamento attacco Luer-Lock

girevole aperto, tramite I'adattatore Luer-Lock, al cestello di detersione

(vedere Fig. 1). Accertarsi che la pinza da sutura Ligamys non

venga danneggiata nella torsione o dal rotore.

Processo di detersione  Durata: 10 minuti e Detergente enzimatico
Temperatura: a 55°C 0,5 % deconex® TWIN PH10 e
0,2 % deconex® TWIN ZYME (v/v) in DIW

Lavaggio Il Durata: 2 minuti e DIW
Temperatura: max. 40° C

Asciugatura Durata: 15 minuti -
Temperatura: 115°C

6.3 Processo di sterilizzazione con vapore saturo

Tipo del ciclo Temperatura Durata minima Durata minima Pressione
minima in °C di sterilizzazione | di asciugatura in minima in mbar
in minuti minuti

Prevuoto - vuoto pulsato
(CH)'

>3042

Prevuoto - vuoto pulsato
(GB)?

! Processo di sterilizzazione raccomandato, ? processo di sterilizzazione validato

>3042
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Instrucciones de reprocesado para las pinzas para sutura Ligamys

1. Campo de aplicaciéon

Estas instrucciones de reprocesado conforme a los requi-
sitos de la norma EN ISO 17664 son validas para los instru-
mentos reutilizables que se van reprocesar, asi como para
los productos sanitarios que se venden no estériles pero
que se deben usar estériles. Las pinzas para sutura (instru-
mentos quirdrgicos reesterilizables) de la empresa Mathys
SA Bettlach pertenecen a este grupo.

Los parametros de los productos quimicos para los pro-
cesos y también del equipo indicados en las siguientes
instrucciones de uso son recomendaciones basadas en
los conocimientos de la empresa Mathys SA Bettlach
sobre el proceso de validacion del reprocesado de los
instrumentos.

El procesador es responsable de que se consigan los resul-
tados deseados con el reprocesado realmente efectuado
usando el equipo, los productos quimicos de los procesos
y el personal de las instalaciones para el reprocesado. No
es obligatorio usar los mismos productos quimicos, para-
metros o equipamiento técnico que los empleados en el
proceso de validacion de la empresa Mathys SA Bettlach.
Esta permitido usar productos equivalentes o alternativos
con los que sea posible demostrar que el resultado es
un proceso de limpieza y esterilizaciéon satisfactoriamente
validado.

2. Términos (EN ISO 17664)

2.1 Procesado/reprocesado

Actividad que incluye la limpieza, desinfeccion y esterili-
zacién necesarias para preparar un producto sanitario
nuevo o usado para su uso previsto.

2.2 Procesador

Organizaciéon responsable de llevar a cabo las medidas
necesarias para preparar un producto sanitario nuevo o
usado para su uso previsto.

2.3 Productos quimicos para el tratamiento
Formulacion de compuestos quimicos previstos para su
uso en el reprocesado.

Nota

Aqui se incluyen los detergentes, tensoactivos, liquidos
lavavajillas, desinfectantes, detergentes enzimaticos y
agentes esterilizantes.

2.4 Certificacion
Confirmacién mediante la inspeccién y el suministro de
una demostracion objetiva de que se cumplen los requi-
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sitos establecidos.

2.5 Descontaminacion

Se trata de la eliminacién de las impurezas infecciosas, las
llamadas «contaminaciones». La descontaminacion se
hace en objetos o superficies mediante métodos fisicos o
quimicos hasta que ya no se puedan contagiar las particu-
las infecciosas. De este modo se garantiza el uso seguro
de las superficies y los objetos.

2.6 Desinfeccion
Método utilizado para reducir el nUmero de microorganis-
mos viables sobre un producto hasta un nivel previamente
especificado, adecuado para la posterior manipulacion o el
uso del producto.

2.7 Fabricante

La organizacion responsable del disefio, la fabricacion, el
embalaje y el marcado de un producto sanitario antes de
su introduccién en el mercado bajo su propio nombre,
con independencia de si estos procesos son ejecutados
por la propia organizacién o por un tercero encargado por
ella.

2.8 Contaminado
Estado después del contacto potencial o real con microor-
ganismos.

2.9 Limpieza manual
Limpieza sin la utilizacién de una lavadora desinfectadora.

2.10 Limpieza

Eliminaciéon de la contaminacion de un objeto en la me-
dida necesaria para su posterior procesado o para el uso
previsto.

2.11 Lavadora/desinfectadora
Equipo para la limpieza y la desinfeccion de productos
sanitarios y otros objetos usados en la practica médica,
dental, farmacéutica y veterinaria.

2.12 Estéril
Libre de todo tipo de microorganismos viables.

2.13 Esterilizaciéon
Proceso validado para destruir todas las formas de mi-
croorganismos viables en el producto.

2.14 Agente esterilizante

Producto quimico para el tratamiento que posee la capa-
cidad de destruir los microorganismos, incluidos los vi-
rus, cuando se usa en la dilucién y dosis correcta, y se
aplica durante el tiempo de contacto recomendado.



2.15 Validacion

Método documentado para la obtencion, el registro y la
interpretacion de los resultados necesarios para justificar
que un proceso proporciona siempre productos que
cumplen con las especificaciones predeterminadas.

3. Informacién a proporcionar por el
fabricante

3.1 Instrucciones de reprocesado

Estas instrucciones de reprocesado para las pinzas para
sutura Ligamys se basan en un método de reprocesado
manual y automatizado validado. Mathys SA Bettlach no
ha validado ningin método de reprocesado puramente
manual o puramente automatizado, dado que de esta
forma no se obtienen unos resultados satisfactorios de
limpieza.

3.2 Limitaciones y restricciones sobre el
reprocesado

3.2.1 Advertencias y precauciones

Es preciso que el personal que entre en contacto con
instrumentos quirlrgicos contaminados o potencial-
mente contaminados tome las medidas de precaucion
generalmente aceptadas. Durante la manipulacion de
los instrumentos se debe tener especial cuidado con las
partes puntiagudas y los bordes afilados.

Es obligatorio usar un equipo de protecciéon personal
(delantal, mascarilla, gafas protectoras, viseras, guantes,
zapatos, cubrezapatos etc.) para evitar el contacto con
los materiales, los instrumentos y los productos contami-
nados o potencialmente contaminados.

Se ruega especial precaucion con los instrumentos cortan-
tes (fresas, taladros, raspas, cinceles) ya que existe riesgo
de lesiones tanto para los pacientes como para el personal
(del quiréfano y del CSE).

Se debe clarificar de antemano si el contacto directo con
los instrumentos puede causar una reaccion alérgica a los
pacientes o al personal (del quiréfano y del CSE) por into-
lerancias a los materiales (diversos aceros y plasticos).

Antes de usar los instrumentos nuevos suministrados al
hospital, Mathys SA Bettlach recomienda limpiarlos tres
veces para generar la capa protectora de éxido.

En el método de limpieza manual se deben usar detergen-
tes poco espumosos a fin de garantizar la visibilidad de los
instrumentos. Durante la limpieza manual con cepillos se
recomienda mantener los instrumentos constantemente
sumergidos en la solucién limpiadora. Asi no se generan

aerosoles y se evitan las salpicaduras que propagan las
sustancias contaminantes. Para evitar la acumulacion de
restos de detergente es preciso aclarar a fondo las super-
ficies de los productos para eliminar de ellas cualquier
resto.

No colocar los instrumentos pesados sobre los instrumen-
tos fragiles.

No dejar que los instrumentos contaminados se sequen
antes del reprocesado. Esto es importante porque los
pasos para la limpieza y la desinfecciéon descritos a con-
tinuacién seran mas sencillos si se evita que la sangre, los
fluidos corporales, los restos de hueso o de tejido y las
soluciones salinas o los desinfectantes se sequen sobre
la superficie de los instrumentos usados.

Cuando se carguen las rejillas y los cestillos para la lim-
pieza es preciso asegurarse de que los instrumentos no
se dafian al chocarse unos con otros, y que se pueden
aclarar por completo.

Los iones cloruro y yoduro contenidos en los productos
de limpieza y desinfeccion pueden provocar corrosion.
Por eso, el contacto de los instrumentos con estos pro-
ductos debe ser lo mas breve posible. Aclarar bien los
instrumentos con agua corriente primero y agua desioni-
zada después (agua desmineralizada) para eliminar cual-
quier residuo. No dejar nunca los instrumentos mojados;
es necesario secarlos inmediatamente. La humedad de
condensacion que se genera durante la esterilizacion se
puede evitar prolongando la fase de secado.

Los detergentes muy 4cidos o muy alcalinos, y las dosifi-
caciones demasiado altas pueden dafar y destruir la capa
pasivada protectora de los instrumentos y las marcas. Es
imprescindible respetar la concentracion y el tiempo de
accion recomendados por el fabricante.

Para la limpieza de los instrumentos reutilizables, Mathys
SA Bettlach recomienda un proceso de limpieza manual
y automatizado combinado, con detergente y soluciéon
enzimatica con pH alcalino < 12. Es fundamental que el
detergente alcalino se neutralice por completo y se elimi-
ne de los instrumentos mediante aclarado. En la limpieza
automatizada se deben respetar las instrucciones del
fabricante del equipo y del detergente.

Para la colocacion de los implantes de Mathys SA Bettlach
solo deben utilizarse instrumentos de Mathys SA Bettlach
y, en ningun caso, instrumentos de otros fabricantes legales
(véase al respecto la técnica quirlrgica correspondiente).

No afnadir inscripciones adicionales de ningun tipo a los
instrumentos.
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Los instrumentos se envasan por separado y se entregan
sin esterilizar. Los embalajes deben eliminarse conforme a
las normativas locales y nacionales.

Si se observan estas instrucciones relativas al manteni-
miento y el cuidado no es de esperar que se produzcan
dafios en el producto sanitario ni una limitacién de su vida
atil.

3.2.2 Restricciones

Los pacientes considerados como de riesgo debido a en-
fermedades priénicas como la encefalopatia espongiforme
transmisible (EET), la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
(ECJ) asi como sus variantes (vECJ), deben ser intervenidos
quirdrgicamente con instrumentos desechables.

Es fundamental que el detergente alcalino
se neutralice por completo y se elimine de
los instrumentos mediante aclarado.

Las pinzas para sutura se deben inspeccionar con atencion
después de la limpieza. Es preciso comprobar su funciona-
miento y asegurarse de que la punta de la canula de las
pinzas para sutura esta afilada para el uso y no se ha
dafiado durante la limpieza por una manipulacién inco-
rrecta. Comprobar también que el interior de la canula del
hilo no esté obstruido usando un hilo PDS Il 2-0 o un hilo
equivalente del calibre 2-0. Si esto no es asi, péngase en
contacto con su distribuidor local de Mathys.

La empresa Mathys SA Bettlach recomienda un detergente
con enzimas afiadidas para descomponer la sangre, los
fluidos corporales y los tejidos. Se debe tener en cuenta
que algunas soluciones enzimaticas estan previstas espe-
cialmente para la descomposicién de materias fecales u
otros contaminantes organicos, y, por tanto, no son ade-
cuadas para la limpieza de instrumentos quirdrgicos.

Para el reprocesado de los instrumentos de Mathys SA
Bettlach no existe ningun tipo de limitacién, ya que apenas
influye sobre la vida util de los instrumentos. La vida Util
viene determinada, en general, por el desgaste y el dete-
rioro resultantes del uso.

Se debe evitar usar agua dura (valor °dH >14). Para el
aclarado inicial se recomienda usar agua corriente blanda.
Aclarar bien después con agua desionizada (agua desmi-
neralizada) para eliminar cualquier residuo. Con frecuen-
cia, el agua corriente contiene altas concentraciones de
minerales (p.ej. cal u otros acidos silicicos), que dejan
manchas con bordes muy definidos sobre la superficie de
los instrumentos.

74 — Instrucciones de reprocesado para las pinzas para sutura Ligamys

Consejo
No dejar nunca los instrumentos mojados; secarlos inme-
diatamente.

3.3 Preparacion en el lugar de utilizacion

3.3.1 Procesado durante e inmediatamente
después del uso

Primeramente se deben eliminar los restos de los fluidos
corporales y los tejidos con agua corriente y un cepillo de
plastico especifico de nailon.

En este paso la temperatura del agua usada no debe
superar los 45°C porque, de lo contrario, las proteinas de
las impurezas como la sangre o el tejido se pueden quedar
incrustadas en el instrumento.

La solucion salina, la sangre, los fluidos corporales, los
tejidos, los restos de hueso y otras particulas organicas se
deben eliminar a la mayor brevedad posible, antes de la
limpieza, para evitar que se sequen y provoquen corro-
sion.

Consejo

Sumergir los instrumentos utilizados en soluciones enzi-
maticas o en agua fria desionizada (agua desmineralizada)
después del uso para que la limpieza sea mas sencilla,
sobre todo si los instrumentos tienen un disefio complejo
y zonas de dificil acceso (p. /. formas canuladas o tubula-
res, etc.). Las soluciones enzimdaticas descomponen las
sustancias proteinicas y evitan asi que los materiales que
contienen sangre y proteinas se sequen en los instrumen-
tos.

Las soluciones salinas y los productos de limpieza y desin-
feccion que contienen aldehidos, mercurio, cloro activo,
cloruro, bromo, yodo o yoduro, tienen un efecto corrosivo
y no se deben usar.

Sequir siempre rigurosamente las instrucciones
del fabricante para la preparacion y el uso de
las soluciones.

La limpieza 6ptima estd garantizada cuando los instru-
mentos se limpian correctamente en la central de esterili-
zaciéon antes de que pase una hora desde el uso. De este
modo se reduce al minimo el riesgo de que las sustancias
y los materiales se sequen. Si no es posible limpiar los
instrumentos en este plazo establecido, Mathys SA Bett-
lach recomienda sumergirlos en una solucién enzimatica
0 en agua desionizada (agua desmineralizada) a tempera-
tura ambiente, o envolverlos con un pano empapado de
solucion enzimdtica o agua desionizada (agua desminera-
lizada) durante 6 horas como maximo.



Para evitar la contaminacién, los instrumentos usados se
deben transportar hasta la central de esterilizacion dentro
de recipientes cerrados o tapados.

3.4 Preparacion antes de la limpieza

Unas concentraciones demasiado altas de los productos
de limpieza y unos detergentes muy acidos y alcalinos
pueden danar la pelicula protectora de éxido y provocar
corrosion por picadura. Cuando se utilicen estos productos
se debe respetar la concentracion y el tiempo de accién
recomendados por el fabricante. Mathys SA Bettlach reco-
mienda usar detergentes alcalinos con un pH < 12.

Se deben respetar la concentracion, la temperatura vy el
tiempo de actuacion indicados por los fabricantes para los
detergentes para que la eficacia de la limpieza sea 6ptima.

Cuando se empleen detergentes secos en polvo es preciso
asegurarse de que se han disuelto por completo antes del
uso para evitar la decoloracion o la corrosion de los instru-
mentos.

Las soluciones muy sucias (sangre o turbidez) se deben
reemplazar por soluciones recién preparadas.

Si para la limpieza se utiliza agua sin detergente, Mathys
SA Bettlach recomienda que la temperatura maxima del
agua sea de 45°C, porque, de lo contrario, la sangre
comienza a coagular provocando una fuerte adhesion
de las proteinas al instrumento y éstas solo se pueden
despegar después mediante una intensa limpieza auto-
matizada.

Las pinzas para sutura Ligamys se deben procesar con un
método de limpieza de dos pasos; una primera limpieza
manual seguida por otra automatizada para lograr los
resultados necesarios.
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Tabla 1: Sinopsis del reprocesado conforme a EN ISO 17664

Método Instrumentos quirurgicos
reutilizables

Preparacion en Estado Mojados e Recomendacién

el lugar de Agua fria desionizada

utilizacion (agua desmineralizada)

o solucién enzimética
(liquido o pafios empapados)

e Max. 6 horas

Secos e Max. 1 hora

Mantenimiento Comprobaciones del funcionamiento Obligatorio
Cuidado Sterilit® 1 JG600 Obligatorio

Leyenda: + método validado, — método no validado
" Método de desinfeccién no automatizado conforme a la «Guideline for Desinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008»
2 Es preferible el método de esterilizacién conforme segun EN ISO 17664
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3.5 Limpieza
3.5.1 Instrucciones para la limpieza previa manual

Eliminacion manual de toda la suciedad e Cepillo de plastico

visible bajo el agua usando un cepillo de nailon
de plastico* hasta que no se vean mas
residuos. e Agua corriente (fria)
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Las pinzas para sutura previamente e Bano de ultrasonido
enjuagadas se sumergen en un bano de

ultrasonidos con la solucién limpiadora e deconex® TWIN

y enzimatica combinada (30-60kHz) PH10al 1%y
durante 5 minutos. Comprobar que las deconex® TWIN
pinzas para sutura estén totalmente ZYME al 1 % (v/v)

cubiertas con el detergente.

Enjuagar la canula del hilo de las pinzas e Jeringa de plastico
para sutura con 50ml de agua corriente. de 50ml sin

conexion Luer Lock

Comprobar si las pinzas para sutura e Inspeccion visual
presentan residuos visibles o

estan danadas. Si todavia se ven restos,

eliminarlos bajo el chorro de agua

fria con un cepillo de plastico y repetir

los pasos 3 a 7 de la limpieza manual.

en agua de 6smosis

e Agua corriente (fria)

* Descontaminar los cepillos después de usarlos, y esterilizarlos o desecharlos. No usar cepillos de acero.
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3.5.2 Instrucciones para la limpieza y la
desinfeccion automatizadas

El proceso se llevd a cabo en Mathys SA Bettlach con una
lavadora desinfectadora de la firma Miele KG (Miele Pro-
fessional G7836CD) siguiendo un método de limpieza
combinado manual y automatizado, con el detergente y
la solucién enzimatica deconex® TWIN PH10 y deconex®
TWIN ZYME de la empresa Borer Chemie AG.

El cestillo para la limpieza de la lavadora desinfectadora
debe tener un adaptador Luer Lock y una boquilla de
soporte.

Para una limpieza automatizada correcta, las pinzas para
sutura Ligamys deben colocarse con el extremo anterior
en la correspondiente boquilla de soporte de la lavadora
desinfectadora para que tenga lugar una limpieza activa
de la canula del hilo. Ademas, paralelamente a esto, las
pinzas para sutura Ligamys se deben conectar a la conexion

Fig. 1 Limpieza automatizada con adaptador Luer Lock y
colocacién del extremo anterior de las pinzas para sutura
Ligamys en una boquilla de soporte

Luer Lock de la lavadora desinfectadora para conseguir los
mejores resultados posibles de la limpieza (fig. 1).

1 Las pinzas para sutura Ligamys se colocan con el extremo
anterior en una boquilla de soporte de la lavadora desinfectadora y,
ademas, se sujetan en el cestillo para la limpieza mediante el
adaptador Luer Lock con la carcasa giratoria abierta (véase fig. 1).
Es preciso asegurarse de que las pinzas para sutura Ligamys no
resultan danadas en el giro o por el rotor.

2 Aclarado previo Duracién: 2 minutos

3 Proceso de limpieza Dosificacion/temperatura:
deconex® TWIN PH10 al 0,5 % a 35°C
deconex® TWIN ZYME al 0,2 % a 40°C
Duraciéon/temperatura:

10 minutos a 55°C

4 Aclarado | Duracion: 2 minutos
Temperatura: max. 50°C

5 Aclarado Il Duracion: 2 minutos
Temperatura: max. 40°C

6 Desinfeccion Duracion: 7 minutos

térmica’ Temperatura: 90°C
7 Secado Duracion: 15 minutos

Temperatura: 115°C

8 Comprobar si las pinzas para sutura presentan residuos visibles
o0 estan danadas. Si hay residuos visibles, se debera repetir todo
el proceso manual y automatizado.

' Desinfeccién térmica segn DIN EN ISO 15883-1 y DIN EN ISO 15883-2

e Cestillo para la limpieza con boquilla
de soporte y adaptador Luer Lock

e Agua corriente fria

e Detergente enzimatico
deconex® TWIN PH10 al 0,5 % y
deconex® TWIN ZYME al 0,2 %
(v/v) en agua desionizada
(agua desmineralizada)

e Agua corriente
e Agua desionizada

(agua desmineralizada)

e Agua desionizada
(agua desmineralizada)

e Inspeccién visual
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3.6 Inspeccion y mantenimiento

Después de la limpieza, los instrumentos deben estar
completamente secos y no presentar suciedad visible ni
perceptible. Se deben comprobar con especial cuidado las
zonas criticas, como las estructuras de los mangos, los
orificios largos y/o finos o ciegos, y las articulaciones de
las estructuras complejas. Para asegurarse de que se ha
eliminado toda la suciedad, es absolutamente prioritario
inspeccionar detenidamente cada uno de los instrumen-
tos y comprobar que estan limpios y no presentan restos
de agua (p. e]. cal o silicato). Si se detecta suciedad adhe-
rida a los instrumentos, se debera repetir inmediatamente
todo el proceso manual y automatico de limpieza y desin-
feccion.

Si el instrumento no presenta suciedad visible, debe pro-
cederse a su mantenimiento (véanse las flechas en la imé-
gen 2). Para ello, Mathys recomienda usar un producto de
mantenimiento a base de parafina/aceite mineral blanco
biocompatible, esterilizable con vapor y permeable al va-
por, como p.ej. Sterilit | JG600 (Aesculap AG). Los pro-
ductos alternativos no deben contener aceite ni lubrican-
tes con silicona, y deben estar indicados para la
esterilizacién con vapor y ser biocompatibles (véase el
«folleto rojo» del AKI (Grupo de Trabajo para el Procesa-
do de los Instrumentos)).

Para el mantenimiento los instrumentos se deben enfria
hasta estar a temperatura ambiente, porque de lo contra-
rio existe riesgo de abrasion del metal. El producto de
mantenimiento debe aplicarse manualmente de manera
precisa, con cuidado y gota a gota en las bisagras y los
rodamientos de trinquete, en los mecanismos de giro y de
las articulaciones y/o en las superficies de deslizamiento.
Después se debe repartir de manera uniforme moviendo
las bisagras, las articulaciones, los trinquetes o las super-
ficies de deslizamiento. El exceso de lubricante debe elimi-
narse con un pafo sin pelusa (se deben tener en cuenta
las indicaciones del fabricante). Mathys no recomienda un
rociado de los instrumentos ni bafios de inmersién. Las
superficies de plastico no deben tratarse con productos
de mantenimiento. Tenga en cuenta la fecha de caduci-
dad indicada por el fabricante del producto de manteni-
miento.
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Fig. 2 Mecanismos articulados a tratar

3.7 Comprobacion del funcionamiento

Comprobar si las pinzas para sutura estan dafadas. En
especial, la punta de la canula debe estar afilada y las
pinzas se deben poder abrir y cerrar sin notar ningun tipo
de resistencia.

La rueda de la carcasa giratoria debe moverse sin proble-
mas en ambos sentidos.

Comprobar también que el interior de la canula del hilo
no esté obstruido usando un hilo PDS Il 2-0 o un hilo
equivalente de calibre 2-0. Si esto no es asf, péngase en
contacto con su distribuidor local de Mathys.

Comunique a su distribuidor de Mathys cualquier dafio o
signo de desgaste que pueda afectar al funcionamiento
del instrumento. El decidira sobre la reparacion o la susti-
tucion de los instrumentos.

En la tabla siguiente se recogen los defectos y sus causas,
asi como las medidas para solucionar correctamente los
problemas en caso de dafos.



Punta de la canula doblada o quebrada e Manipulacion Posibilidad de doblar de nuevo a su posicion
s indebida original
e Bandeja e Reutilizar
sobrecargada

Imposible doblar a su posicién original o
pinza quebrada
e No reutilizar el instrumento y eliminar

Imposible cerrar la mordaza e Manipulacién e No reutilizar el instrumento y eliminar

completamente indebida

e Sobrecarga
durante el uso

¢ Bandeja
sobrecargada

Correcto Incorrecto

¢ Manipulacion Remocion eficaz de los restos de tejido con
indebida revision satisfactoria de la funcion

e Restos de tejido o Reutilizar
en el soporte
giratorio Revision no satisfactoria de la funcion

¢ No reutilizar el instrumento y eliminar
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Rotulaciéon no legible e Desgaste por

SRR

el uso

e Decoloracion
por el proceso de
limpieza, el
detergente o el
procedimiento
de esterilizacion

AUn puede leerse el numero de articulo,
el lote y la marca CE
e Reutilizar

Ya no puede leerse el numero de articulo,
el lote o la marca CE
¢ No reutilizar el instrumento y eliminar

Restos organicosa e Detergente y
desinfectante no
adecuado

e Secado demasiado
prolongado de
los restos antes del
tratamiento

e Cepillado y
enjuagado
insuficiente
durante la limpieza
previa manual

e Repeticion del procedimiento de tratamiento

Fracaso de la repeticion del proceso
e No reutilizar el instrumento y eliminar
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Los instrumentos se deben reemplazar si:

1. las superficies parecen estar «recubiertas de cal».

2. presenten danos (p.ej., grietas o grietas capilares,
escamaduras, deformaciones, pequefas burbujas).

3. su forma esta muy alterada o estan visiblemente
deformados.

4. las inscripciones como, p.€j., los nUmeros de articulo
o el nimero de lote, ya no sean legibles. Esto también
es valido para los instrumentos quirdrgicos que
no contienen partes de plastico y estan fabricados
Unicamente de acero.

Para su sustitucién pdngase en contacto con su distribui-
dor de Mathys.

En el caso de que haya manchas visibles en los productos
sanitarios se deberd determinar primero la causa. Las
manchas de color indican incompatibilidad con un pro-
ducto quimico del proceso o la superacién del tiempo de
contacto. Las manchas blancas suelen deberse a restos de
cal, de los productos quimicos del proceso o a sales. Las
manchas de corrosién no se deben subestimar y los ins-
trumentos que estén afectados deben separarse inmedia-
tamente del resto (éxido superficial).

Como los instrumentos dafiados ya no pueden realizar su
funcién correctamente, después del mantenimiento/ cui-
dado y antes de la esterilizacion se debe comprobar el
funcionamiento de todos los instrumentos procesables
(véase el «folleto rojo» del AKI).

Las marcas en los instrumentos deben ser legibles. Entre
ellas se incluyen las escalas de los angulos y las marcas
para determinar el tamafio del implante, la longitud y/o la
profundidad, y las orientaciones como «izquierda» y «de-
recha». Si las escalas u otras marcas ya no son legibles,
péngase inmediatamente en contacto con su distribuidor
local de Mathys para que reemplace los instrumentos.

Por favor, preste especial atencion a lo siguiente:

1. Compruebe que el instrumental estd completo.

2. Asegurese de que los instrumentos estan correcta-
mente orientados en la bandeja perforada.

3. Se debe comprobar que los instrumentos no
presenten dafos p.ej., grietas o grietas capilares,
deformaciones, alteraciones en los espacios
entre el metal y el plastico, fracturas, corrosién o
signos de desgaste) ni superficies dafadas.
Informe inmediatamente a su distribuidor local de
Mathys de los danos y el desgaste que puedan
afectar al funcionamiento del instrumento. El decidira
acerca de las reparaciones o la sustitucion de
los instrumentos o de las bandejas perforadas de
instrumental completas.

4. Compruebe también el funcionamiento de
los componentes maviles (p. ej., bisagras, piezas
deslizantes, partes moviles, etc.) para garantizar
gue el movimiento previsto pueda realizarse
completa y correctamente.

5. Compruebe si los instrumentos largos y estrechos
estan doblados.

6. Se debe comprobar que los instrumentos formados
por varios componentes individuales y que deben
montarse para su funcionamiento estén correctamente
montados y funcionen perfectamente una vez
montados.

7. Inspeccione detenidamente los filos de las brocas,
las fresas, las raspas y demas instrumentos cortantes.
Se debe asegurar de que los filos estén afilados
para el uso, y que los bordes cortantes no presenten
dafos visibles o palpables. Para ello se puede
utilizar una lupa de 10-12 aumentos.

8. Los instrumentos que no funcionen correctamente se
deben enviar para su reparacion o desguace a
Mathys. Los instrumentos deben someterse antes a
un ciclo completo de acondicionamiento para
gue no supongan un riesgo de infeccion.

3.8 Envasado

El envasado para la esterilizacion debe ser adecuado para
el método de esterilizacion con calor himedo, es decir,
debe garantizar la permeabilidad del envase para el vapor
de agua. Ademads, el envasado protege durante el trans-
porte y el almacenamiento.

Mathys SA Bettlach recomienda un envasado doble de las
bandejas de instrumental perforadas.

Si se usa tela no tejida para la esterilizacion,
@ esta no debe tener restos de detergente.
Mathys SA Bettlach desaconseja usar tela no
tejida reutilizable.

3.9 Esterilizacion

El usuario, como procesador de los instrumentos, es res-
ponsable de la validacion del método utilizado en todos
los pasos anteriormente mencionados para garantizar la
completa penetracion del vapor de esterilizacion en los
instrumentos.

Ademas, el usuario debe tomar las medidas de proteccion
necesarias si los instrumentos tienen partes afiladas o
potencialmente peligrosas.

Se deben sequir siempre las instrucciones del fabricante
de la autoclave. Si se esterilizan varios sets de instru-
mentos en un mismo ciclo de esterilizacion, no se debe
superar la carga maxima del equipo conforme a las indi-
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caciones del fabricante.

Para una esterilizacion 6ptima, los juegos de instrumentos
se deben preparar correctamente e introducirlos en los
contenedores o las bandejas perforadas para instrumental
previstos para ello. Sélo asi es posible conseguir la distri-
bucién y la penetraciéon del vapor en todas las superficies.
Durante la esterilizacién con vapor es preciso asegurarse
de que el producto esta totalmente seco al finalizar el
proceso.

El método de esterilizacion recomendado para los ins-
trumentos de Mathys SA Bettlach es el vapor o el calor
humedo (EN ISO 17664). No se recomienda esterilizar
los instrumentos reutilizables por éxido de etileno, gas
plasma o calor seco.

Para la esterilizacion de los instrumentos se deben seguir
siempre las recomendaciones y directrices nacionales.

A continuacién se indican los pardmetros de esterilizacion
minimos utilizados por Mathys SA Bettlach con una au-
toclave (Sterimed FAV6767100S) y validados mediante
analisis microbiolégicos para conseguir un valor SAL
(nivel de aseguramiento de la esterilidad) de 10-.

Proceso de esterilizacion con vapor saturado

Tipo de ciclo Temperatura Duraciéon minima Tiempo minimo Presion minima

minima de la esteriliza- de secado en en mbar?®’?
en°C> cion en minutos minutos

Vacio previo — vacio

>
pulsante (CH)" 134 18 20 >3042

Vacio previo — vacio

pulsante (GB)3* 134 3 20 >3042

' Recomendacion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para la esterilizacién por vapor de instrumentos con posible contaminacién
EET/EC)

2 Requisitos de higiene en el reprocesado de productos sanitarios, Agencia alemana de medicamentos y productos sanitarios (BfArM), 2012

3 Proceso de esterilizacion validado con una duracion minima de la esterilizacién de 3 minutos a 134°C para conseguir un nivel de
aseguramiento de la esterilidad (SAL) de 10-° conforme a EN ISO 17665-1

4Validacion en el estuche original de los instrumentos

®> Temperatura maxima 137°C segun SN EN 285

5 Presion durante la fase de esterilizacién a 134°C segun I1SO 17665-2

7 La presion durante la fase de esterilizacion a 137°C debe ser >3318,5mbar segun ISO 17665-2
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3.10 Almacenamiento

Los instrumentos estériles envasados se deben guardar en
un lugar seco y fresco protegidos del polvo, los insectos,
los parasitos y la luz directa del sol. La entrada a esta habi-
tacion solo debe estar permitida al personal responsable.
Los equipos para el almacenamiento y el transporte deben
ser tales que eviten el desorden, la sobrecarga o la caida.
Los productos sanitarios estériles no se deben almacenar
nunca directamente sobre el suelo. El instrumental no se
debe almacenar cerca de productos quimicos, como cloro
activo, que emiten vapores corrosivos. Los instrumentos se
utilizaran siguiendo su orden de entrada, y antes de abrir
los envases estériles de los instrumentos se debe compro-
bar que los envases estan intactos.

Cada usuario debe determinar, seguin su proceso de es-
terilizaciéon validado, el tiempo que los instrumentos
envasados estériles pueden permanecer almacenados
antes de su siguiente uso (ISO 58953-8).

Si el envase o la tela no tejida estéril estan
@ rasgados, perforados, danados de forma visible

0 humedos, el juego de instrumentos se

debera envasar y esterilizar de nuevo. Igualmente,

si las juntas de las tapas o los filtros del

recipiente de esterilizacion presentan signos

de haber sido abiertos o de estar dafiados,

el juego de instrumentos se debera esterilizar

de nuevo y el filtro estéril se reemplazara.

Los filtros reutilizables se deben inspeccionar

visualmente.

3.11 Eficacia del proceso de reprocesado

El procedimiento de reprocesado recomendado en estas
instrucciones ha sido validado. Los resultados cumplen
con los requisitos relativos tanto al valor Iimite como al
valor de referencia con respecto a los residuos de protei-
nas conforme a la directriz de la Sociedad Alemana para
la Higiene Hospitalaria (DGKH), la Sociedad Alemana de
Suministros Estériles (DGSV) y el Grupo de Trabajo para el
Acondicionamiento de los Instrumentos de Alemania
(AKI) para los procesos automatizados de limpieza y des-
infeccion térmica para los productos sanitarios (D 2596 F).

3.12 Vida atil/Numero de ciclos de reprocesado

La vida util de las pinzas para sutura Ligamys esta deter-
minada, en general, por el desgaste y el deterioro resul-
tantes del uso. El usuario es responsable de comprobar el
funcionamiento correcto antes de cada uso (p. ej. capaci-
dad de corte, limpieza, corrosién [p. ej. corrosion]).

Si se observan estas instrucciones de reprocesado, no es
de esperar que se produzcan danos en el producto sani-
tario ni una limitacion de su vida util.

4. Simbolo

4.1 Simbolo conforme a Mathys SA Bettlach

@ Atencion

5. Informacion para el cliente

Mathys SA Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Apartado

2544 Bettlach

Suiza

Tel. +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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6. Anexo — Sinopsis

6.1 Limpieza previa manual

Eliminar la suciedad visible con un cepillo de plastico
de nailon debajo del agua hasta que no se vean mas
residuos.

Si'la canula esté obstruida con restos de tejido, abrir
la carcasa giratoria y enjuagar la canula descargando
directamente una jeringa. Comprobar de nuevo que
el liquido sale de la punta de la canula.

Dejar los instrumentos en un aparato de limpieza
por ultrasonidos durante al menos 5 minutos
(30-60kHz).

Temperatura maxima 40°C.
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Enjuagar primeramente la canula del hilo de las pinzas
para sutura con 50ml de agua corriente.

A continuacién, aclararlas con 50 ml de agua desmi-
neralizada.

6.2 Limpieza automatizada

Las pinzas para sutura Ligamys se colocan con el extremo anterior e Cestillo para la limpieza con boquilla de
en una boquilla de soporte de la lavadora desinfectadora y, soporte y adaptador Luer Lock
ademas, se sujetan en el cestillo para la limpieza mediante el

adaptador Luer Lock con la carcasa giratoria abierta (véase fig. 1).

Es preciso asegurarse de que las pinzas para sutura Ligamys no

resultan danadas en el giro o por el rotor.

Proceso de limpieza Duracion: 10 minutos e Detergente enzimatico
Temperatura: a 55°C deconex® TWIN PH10 al 0,5 % y
deconex® TWIN ZYME al 0,2 %
(v/v) en agua desionizada (agua desmineralizada)

Aclarado Il Duracién: 2 minutos e Agua desmineralizada
Temperatura: max. 40°C

Secado Duracién: 15 minutos -
Temperatura: 115°C

6.3 Proceso de esterilizacion con vapor saturado

Tipo de ciclo Temperatura Duracion minima | Tiempo minimo Presién minima
minima de la esteriliza- de secado en mbar
en°C cién en minutos en minutos

Vacio previo —
vacio pulsante (CH)'

>3042

Vacio previo —
vacio pulsante (GB)?

>3042

! Proceso de esterilizacion recomendado, 2 proceso de esterilizacién validado
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1. Area de aplicacao

Estas instrucdes de processamento, de acordo com os
requisitos da norma EN ISO 17664, sao aplicaveis a
instrumentos de utilizacdo multipla e que, por isso, sao
reprocessados, bem como a dispositivos médicos que
sdo vendidos nao esterilizados, mas que sao utilizados
esterilizados. A pinga de sutura Ligamys (instrumentos
cirurgicos reesterilizaveis) da empresa Mathys SA Bettlach
pertence a este grupo.

Nos parametros relativos a quimica do processo, bem
como ao equipamento referido nas instrucdes de pro-
cessamento que se seguem, sao apresentadas recomen-
dacoes, resultantes dos conhecimentos decorrentes do
processo de validacao do processamento de instrumen-
tos da empresa Mathys SA Bettlach.

O processador assume a responsabilidade de que o pro-
cessamento efetivamente realizado com o equipamento
individual, a quimica do processo e o pessoal nas instala-
¢bes de processamento alcancam os resultados deseja-
dos. Nao é forcoso utilizar os mesmos produtos quimicos,
parametros e/ou equipamento técnico do processo de
validacdo da Mathys SA Bettlach. Poderdo ser utilizados
produtos equivalentes ou alternativos, cujos resultados
possam comprovar um processo de limpeza e de esterili-
zacao validado bem-sucedido.

2. Conceitos (EN ISO 17664)

2.1 Processamento/reprocessamento

Atividade, incluindo limpeza, desinfecao e esterilizacdo,
necessdaria para preparar um dispositivo médico novo ou
usado para a sua utilizacdo prevista.

2.2 Processador

Organizacdo responsavel pela execucdo das operacoes
gue sao necessdrias para preparar um dispositivo médico
novo ou usado para a sua utilizagcao prevista.

2.3 Produtos quimicos de tratamento
Receita de compostos necessdria para a utilizacdo no caso
de um reprocessamento.

Nota

Aqui se incluem detergentes, agentes tensioativos, deter-
gentes, desinfetantes, detergentes enzimaticos e produtos
de esterilizacao.

2.4 Certificacao
Confirmacdo através de verificacdo e producao de um
comprovativo objetivo de que os requisitos definidos

Instru¢oes de processamento da pin¢a de sutura Ligamys

foram cumpridos.

2.5 Descontaminacgao

A remocao de impurezas infeciosas, as designadas conta-
minacoes. Tal ocorre em objetos ou superficies através de
meios fisicos ou quimicos, até que estes deixem de ser
suscetiveis de transmitir particulas infeciosas. Desta forma
assegura-se um manuseamento seguro de superficies ou
objetos.

2.6 Desinfecao

Procedimento utilizado para a reducdo da quantidade de
micro-organismos vidveis num dispositivo para um nivel
anteriormente determinado, adequado para a continua-
cao do seu manuseamento ou utilizacao.

2.7 Fabricante

Organizacao responsavel pela construcao, fabrico, emba-
lagem e identificacdo de um dispositivo médico antes de
ser colocado, em seu nome, no mercado, independente-
mente de estes processos serem realizados pela prépria
organizacao ou por terceiros contratados para o efeito.

2.8 Contaminado
Estado apds um contacto potencial ou efetivo com micro-
organismos.

2.9 Limpeza manual
Limpeza sem a utilizacdo de maquinas de lavar ou de
desinfetar.

2.10 Limpeza

Remocao da contaminacdo de um objeto até uma medida,
necessdria para um reprocessamento ou para a utilizacao
prevista.

2.11 Maquina de lavar/desinfetar

Maquina para a limpeza e a desinfecdo de dispositivos
médicos e outros objetos utilizados na area da medicina,
odontologia, farmacéutica e medicina veterinaria.

2.12 Estéril
Livre de micro-organismos viaveis.

2.13 Esterilizacao
Processo validado para eliminar todas as formas de micro-
organismos viaveis no dispositivo.

2.14 Meio de esterilizacdo

Quimico de tratamento com capacidade para eliminar
micro-organismos, incluindo virus, quando utilizado com
a diluicao/dosagem correta e durante o tempo de acao
recomendado.
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2.15 Validacao

Procedimento documentado para o fornecimento, o re-
gisto e a interpretacao dos resultados, necessarios para
a comprovacao de que um processo assegura consisten-
temente dispositivos em conformidade com as especifi-
cacoes indicadas.

3. Informacoes a fornecer pelo
fabricante

3.1 Instrucoes relativas ao reprocessamento

Estas instrucdes de processamento para a pinca de sutura
Ligamys baseiam-se num processo de processamento
manual/automatico validado. Um processo de processa-
mento puramente manual ou automatico nao foi validado
pela Mathys SA Bettlach e ndo conduz a um sucesso de
limpeza suficiente.

3.2 Restricoes e limita¢des do reprocessamento
3.2.1 Adverténcias e precaucoes

O pessoal que entra em contacto com instrumentos cirdr-
gicos potencialmente contaminados ou contaminados
tem de tomar todas as medidas de precaucdo geralmente
reconhecidas. Em caso de manuseamento de instrumen-
tos com pontas afiadas ou cantos agucados devera ser
tomado um cuidado especial.

Equipamento pessoal de protecao (bata, mascaras, 6culos
de protecao, viseiras, luvas, sapatos, capas para sapatos,
etc.) é necessdrio para evitar o contacto com materiais,
instrumentos e produtos contaminados ou potencial-
mente contaminados.

Especialmente no que respeita aos instrumentos cortan-
tes (fresas, brocas, grosas, cinzel), impde-se prudéncia,
uma vez que poderd haver risco de lesdo tanto para o
doente como para o pessoal (pessoal do BO e da CE).

Deve certificar-se antecipadamente de que os doentes,
mas também o pessoal (pessoal do BO e da CE), nao rea-
gem com uma reacao alérgica por intolerancia aos mate-
riais (diversos acos e materiais sintéticos) quando expostos
a contacto direto com 0s mesmos.

No que se refere aos novos instrumentos que sao entre-
gues no hospital, a Mathys SA Bettlach recomenda uma
limpeza tripla antes da utilizacdo para reconstruir a camada
de ¢xido de protecao.

No processo de limpeza manual deverao utilizar-se de-
tergentes que facam pouca espuma para manter uma
boa visualizacdo dos instrumentos. Em caso de limpeza
manual com escovas, recomenda-se que se mantenham
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os instrumentos sempre abaixo da superficie da solucao
de limpeza. Desta forma assegura-se que ndo se formam
aerossois e evitam-se salpicos que poderiam espalhar
substancias contaminantes. Os detergentes devem ser
totalmente removidos das superficies dos dispositivos
para evitar a acumulacao de residuos dos mesmos.

Ndo colocar instrumentos pesados sobre dispositivos
sensiveis.

N&o deixar secar os instrumentos contaminados antes do
reprocessamento. Isto é importante, uma vez que todos
0s passos seguintes descritos relativos a limpeza e a este-
rilizacdo se tornam mais faceis se se evitar que sangue,
fluidos corporais, 0ss0s e residuos de tecidos, bem como
solucdo salina ou desinfetante sequem nos instrumentos
utilizados.

No carregamento de bandejas e cestos de limpeza é ne-
cessario assegurar que os instrumentos estao posiciona-
dos de forma a nao se danificarem entre si e a poderem
ser enxaguados livremente.

Os ides de cloreto e iodeto existentes nos detergentes e
desinfetantes podem provocar corrosdo. Por conseguinte,
o contacto dos instrumentos com estes produtos devera
ser reduzido a um minimo. Os instrumentos devem ser
totalmente enxaguados com &gua corrente e depois
com agua desionizada (dgua DI) para remover todos
os residuos. Os instrumentos ndo devem ser deixados
molhados mas devem ser imediatamente secos. A humi-
dade de condensacao que se forma durante a esteriliza-
¢ao pode ser evitada através do prolongamento da fase
de secagem.

Detergentes altamente acidos ou alcalinos ou dosagens
muito elevadas podem afetar a camada passiva de prote-
cao dos dispositivos ou as marcas e danifica-las. Observar
imperativamente a concentracao e o tempo de atuacao
indicado pelo fabricante.

Para a limpeza de dispositivos reutilizaveis, a Mathys SA
Bettlach recomenda um processo de limpeza manual/au-
tomatico combinado com detergentes e solucdo enzima-
tica com um valor de pH alcalino <12.

E extremamente importante que o detergente alcalino
seja total e completamente neutralizado e enxaguado dos
dispositivos. No caso de limpeza automatica deverao ser
observadas as indicacoes do fabricante da maquina e dos
detergentes.

Para a colocacao de implantes da Mathys SA Bettlach sé
podem ser utilizados instrumentos da Mathys SA Bettlach
e nenhum outro instrumento de outros fabricantes legais
(ver a respetiva técnica cirdrgica).



Nos instrumentos, ndo podem ser aplicadas inscricoes
adicionais de qualquer tipo.

Os instrumentos sdo embalados separadamente e forne-
cidos em estado nao estéril. A eliminacdo das embalagens
deve respeitar as normas locais e especificas do pais.

Se estas instrucoes de processamento relativas a manu-
tencao e conservacao forem observadas, nao sao de
esperar quaisquer danos nem uma limitacao do tempo
de vida util do dispositivo médico.

3.2.2 Limitag¢oes

Os doentes considerados como doentes de risco devido a
doencas causadas por prides, como encefalopatia espon-
giforme transmissivel (EET), doenca de Creutzfeldt-Jakob
(DCJ) e respetivas variantes (vDCJ), deverdo, se possivel,
ser operados com instrumentos descartaveis.

limpeza alcalino seja total e completamente
neutralizado e enxaguado dos dispositivos.

@ E de extrema importancia que o produto de

Depois da limpeza, a pinca de sutura devera ser cuidado-
samente inspecionada. Desta forma, verifica-se a funcio-
nalidade da pinca. Deverd ser garantido que a ponta da
canula da pinca de sutura esta agucada para a utilizacao
e gue nao foi danificada durante a limpeza devido a um
manuseamento incorreto. Além disso é necessario verifi-
car com um fio PDS Il 2-0 ou um fio equivalente de
espessura 2-0 se a canula que guia o fio esta totalmente
desobstruida. Se ndo for o caso, contacte o seu repre-
sentante local da Mathys.

Para a decomposicao de sangue, fluidos corporais e
tecidos, a empresa Mathys SA Bettlach recomenda um
detergente com aditivos enzimaticos. Devera ter em
atencao que algumas solugdes enzimaticas sdo especial-
mente concebidas para a decomposicdo de fezes ou ou-
tras substancias organicas contaminadas, nao sendo por
isso adequadas a limpeza de instrumentos cirurgicos.

Nao existem limitacbes ao reprocessamento dos instru-
mentos da Mathys SA Bettlach, uma vez que tem uma
influéncia diminuta no tempo de vida Util dos instrumen-
tos. O tempo de vida util é geralmente determinado pelo
desgaste e por danos em consequéncia da utilizacao.

A utilizacao de dgua dura (°valor dH > 14) devera ser evi-
tada. Para o enxaguamento inicial a &gua macia da rede
¢ adequada. Voltar a enxaguar abundantemente com
4gua desionizada (4gua DI) para assim remover todos os
residuos. A dgua da rede contém, com frequéncia, eleva-

das concentracdes de minerais (p.ex., calcario ou acido
silicico), que podem ser identificadas na superficie dos
instrumentos na forma de manchas com rebordos muito
demarcados.

Dica
Nunca deixar os instrumentos molhados, devendo ser
imediatamente secados.

3.3 Preparacao no local de utilizacdo

3.3.1 Processamento durante e imediatamente
apos a utilizacao

Em primeiro lugar, retirar os residuos de fluidos corporais
e tecidos em excesso utilizando uma escova de plastico de
nylon especifica.

Aqui deverd ter em atencao que a agua utilizada nao
ultrapassa uma temperatura de 45°C pois, caso contra-
rio, as proteinas existentes nas contaminacdes como
sangue e tecidos serao fixadas no instrumento.

Solucao salina, sangue, fluidos corporais, tecidos, resi-
duos 6sseos e outras particulas organicas nos instru-
mentos devem ser removidos tao rapidamente quanto
possivel dos instrumentos antes da limpeza, para evitar
a secagem dos mesmos, bem como a corrosao.

Dica

Mergulhar os instrumentos utilizados em solugbes enzi-
maticas ou em dqua fria desionizada (dgua DI) depois da
utilizacdo facilita a limpeza, em especial no caso de
instrumentos com uma configuracdo complexa e areas
de acesso dificil (p. ex., desenhos canulados ou em forma
de tubo, etc.). As solucbes enzimaticas decompdem
as substancias proteicas e evitam, assim, que materiais
contendo sangue e proteinas sequem nos instrumentos.

Solucdes salinas bem como detergentes e desinfetantes,
que contenham aldeido, mercurio, cloro ativo, cloreto,
bromo, brometo, iodo ou iodeto tém um efeito corrosivo
e ndo podem ser utilizados.

Observar sempre rigorosamente as instrugées
do fabricante relativas a preparacao e utilizacao
das solugoes.

Uma limpeza ideal é assegurada quando os instrumentos
sdo corretamente limpos na central de esterilizacdo no
prazo de uma hora apés a utilizacdo, para minimizar o
risco de secagem de substancias e materiais. Se ndo for
possivel limpar os instrumentos dentro do periodo de
tempo indicado, a Mathys SA Bettlach recomenda que
os instrumentos sejam mergulhados numa solucao enzi-
maética ou em dgua desionizada (dgua DI) a temperatura
ambiente ou colocados sobre panos humedecidos com
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solucdo enzimatica ou dgua desionizada (dgua DI) du-
rante até 6 horas.

Para prevenir uma contaminacgao, os instrumentos utili-
zados tém de ser transportados para a central de esteri-
lizacdo em recipientes fechados ou cobertos.

3.4 Preparacao antes da limpeza

Concentracbes demasiado fortes de detergentes, bem
como detergentes demasiado acidos ou alcalinos poderao
danificar a camada de 6xido de protecdo e provocar per-
furacbes decorrentes de corrosdo. Na utilizacdo desses
produtos é impreterivel observar a concentracdo e o tem-
po de atuacao indicados pelos fabricantes. A Mathys SA
Bettlach recomenda a utilizacdo de detergentes alcalinos
com um valor de pH < 12.

A concentracdo, temperatura e tempo de atuacao reco-
mendados pelos fabricantes tém de ser forcosamente
observados para conseguir um resultado de limpeza
ideal.

Na utilizacdo de detergentes secos, em forma de po,
deverd ser tido em atencao que estes estao totalmente
dissolvidos antes da utilizacao para evitar uma descolo-
racado ou corrosao dos instrumentos.

Solucbes muito contaminadas (sangue e/ou turvacao)
deverdo ser substituidas por solucdes de limpeza novas.

Se na limpeza utilizar 4gua sem a adicao de detergente, a
Mathys SA Bettlach recomenda uma temperatura maxima
da agua de 45°C pois, caso contrario, o sangue podera
comecar a coagular e, por conseguinte, fixar fortemente
as protefnas no instrumento, sendo a sua remogao apenas
possivel com grande esforco durante a limpeza automa-
tica.

A pinca de sutura Ligamys tem de ser processada com um
processo limpeza de duas fases, primeiro por uma limpeza
manual seguida por uma limpeza automatica, de modo a
conseguir alcancar os resultados de limpeza necessarios.
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Quadro 1: Perspetiva geral sobre o reprocessamento de acordo com a norma EN I1SO 17664

Processo Instrumentos cirtrgicos

reutilizaveis

Preparacao Estado Molhado ¢ Recomendacao
no local de Agua desionizada (4gua DI)
utilizacao fria ou solucdo enzimatica

(lfquida ou panos humedecidos)

e Max. 6 horas .
Seco e Max. 1 hora

Manutencao Controlo do funcionamento Obrigatorio

Conservacao Sterilit® 1 JG600 Obrigatoério

Legenda + processo validado, — processo nao validado
! Processo de desinfecdo ndo automaético de acordo com a «Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008»

2 Método de esterilizacao preferencial de acordo com a norma EN ISO 17664
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3.5 Limpeza
3.5.1 Indicagoes relativas a limpeza prévia manual

Remocao manual de todas as sujidades e Escova plastica de

visiveis utilizando uma escova plastica * nylon
sob a superficie da 4gua até a eliminacao
dos residuos visiveis. o Agua da rede (fria)
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A pinga de sutura previamente enxa- e Banho de ultrassons
guada é sujeita a combinacao de uma

solucdo de limpeza com uma solucdo * 1% deconex® TWIN
enzimatica num banho de ultrassons PH10 e

(30-60kHz) durante 5 minutos. Devera 1% deconex® TWIN
assegurar que a pinca esta totalmente ZYME (v/v) em 4gua

coberta pelo detergente. de osmose

Enxaguar a canula que guia o fio e Seringa plastica de
da pinca de sutura com 50ml de 50ml sem luer lock
4gua da rede.

A pinca de sutura deve ser inspecionada @ Inspecao visual
visualmente quanto a eventuais residuos

ou danos. Caso ainda existam residuos

visiveis, estes deverdo ser removidos com

uma escova plastica sob dgua corrente

da rede, devendo repetir 0s passos 3 a 7

da limpeza manual.

o Agua da rede (fria)

* Descontaminar e esterilizar ou eliminar as escovas depois da utilizacao. Néo utilizar escovas de aco.
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3.5.2 Indicacoes relativas a limpeza automatica e
desinfecao

O processo foi realizado na Mathys SA Bettlach com uma
méagquina de lavar e desinfetar da empresa Miele KG (Mie-
le Professional G7836CD) e com um processo combinado
de limpeza manual/automatico com detergente e solugao
enzimatica deconex® TWIN PH10 e deconex® TWIN ZYME
da empresa Borer Chemie AG.

O cesto de limpeza da maquina de lavar e desinfetar tem
de dispor de um adaptador luer lock, bem como de uma
agulheta do recetaculo.

Para a limpeza automatica correta, a pinca de sutura
Ligamys tem de ser posicionada com a extremidade
frontal na agulheta do recetaculo da maquina de lavar
e desinfetar para limpar ativamente a canula que guia o
fio. Além disso, a pinca de sutura Ligamys tem de estar
ligada paralelamente ao conector luer lock da maquina

Fig. 1 Limpeza automatica através do adaptador luer lock
e colocacdo da extremidade frontal da pinca de sutura
Ligamys numa agulheta do recetaculo

de lavar e desinfetar para assegurar a melhor limpeza
possivel da pinca de sutura (fig. 1).

1 A pinca de sutura Ligamys é posicionada com a extremidade
frontal numa agulheta do recetaculo da maquina de lavar e
desinfetar e, além disso, fixada com a estrutura de rolo levantada
através do adaptador luer lock no cesto de limpeza (ver fig. 1).
Deverd ter em atencao que a pinca de sutura Ligamys nao é
danificada pela rotacao ou pelo rotor.

2 Enxaguamento Duracao: 2 minutos

3 Processo de limpeza  Dosagem/temperatura:
0,5 % deconex® TWIN PH10 a 35°C
0,2 % deconex® TWIN ZYME a 40°C
Duracao/temperatura:
10 minutos a 55°C

4 Enxaguamento | Duracao: 2 minutos
Temperatura: max. 50°C

5 Enxaguamento Il Duracao: 2 minutos
Temperatura: max. 40°C

6 Desinfecao Duracao: 7 minutos

térmica’ Temperatura: 90°C
7 Secagem Duracao: 15 minutos

Temperatura: 115°C

8 A pinca de sutura Ligamys deve ser inspecionada visualmente
quanto a eventuais residuos ou danos. Caso ainda sejam visiveis
residuos, devera repetir todo o processo manual e automatico.

" Desinfecdo térmica de acordo com a norma DIN EN ISO 15883-1 e DIN EN ISO 15883-2
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e Cesto de limpeza com agulheta de
recetaculo e adaptador luer lock

 Agua da rede fria

e Detergente enzimatico
0,5 % deconex® TWIN PH10 e
0,2 % deconex® TWIN ZYME
(v/v) em &gua desionizada (agua DI)

e Agua da rede
e Agua desionizada (4gua DI)

e Agua desionizada (4gua DI)

* Inspecao visual



3.6 Controlo e manutencao

Ap6s a limpeza, os instrumentos tém de estar completa-
mente secos e livres de residuos visiveis e palpaveis. Areas
criticas como estruturas de pegas, perfuracoes ou furos
cegos longos e/ou estreitos, articulacoes de estruturas
complexas devem ser verificadas com um cuidado espe-
cial. Para garantir que foi removida toda a contaminacao,
¢ de importancia crucial inspecionar cuidadosamente
cada instrumento e verifica-lo relativamente a limpeza,
bem como a existéncia de manchas de adgua (por exem-
plo, calcério ou silicato). Caso se verifique qualquer ade-
réncia de residuos nos instrumentos, o processo completo
de limpeza e de desinfecdo, tanto manual como mecani-
co, tem de ser imediatamente repetido.

Logo que o instrumento esteja visualmente limpo, deve
ser submetido a um procedimento de conservacao (ver
setas na figura 2). Para este fim, a Mathys recomenda a
utilizacdo de um produto de conservacao a base de para-
fina/6leo branco que seja biocompativel, adequado para
a esterilizacdo a vapor e permedvel ao vapor, p.ex., Sterilit
| JG60O0 (Aesculap AG). Os produtos alternativos devem
estar isentos de 6leo, bem como de produtos de conser-
vacao contendo 6leo de silicone, ser biocompativeis e
adequados para a esterilizacdo por vapor (ver «brochura
vermelha» da AKI).

Para a conservacao, os instrumentos tém de arrefecer até
a temperatura ambiente, uma vez que, caso contrario,
existe o risco de abrasao do metal. O produto de conser-
vacdo tem de ser aplicado manualmente, localmente e
cuidadosamente, gota a gota, nos rolamentos de charnei-
ra ou de esfera de mecanismos de encaixe por pressao,
rotativos ou articulados e/ou nas superficies deslizantes
e, de sequida, distribuido uniformemente movendo as
charneiras, articulacdes mecanismos de encaixe por pres-
sao ou superficies deslizantes. O produto de conservagao
em excesso deve ser eliminado com um pano que nao li-
berte fios (observar as indicacbes do fabricante). A Ma-
thys ndo recomenda a «sobrepulverizacao» da superficie
dos instrumentos nem banhos de imersao. As superficies
de plastico nao podem ser tratadas com produtos de con-
servacao. Observe o prazo de validade indicado pelo fa-
bricante dos produtos de conservacao.

Fig. 2 Mecanismos articulados a tratar

3.7 Verificacao do funcionamento

A pinca de sutura devera ser verificada quanto a danos.
Em especial, a ponta da canula tem de estar afiada e a
pinca tem de poder ser aberta e fechada sem resisténcia.

A rotacao da roda na estrutura de rolo tem de funcionar
corretamente nas duas direcoes.

Além disso, é necessario verificar com um fio PDS I 2-0 ou
um fio equivalente de espessura 2-0 se a canula que guia
o fio esta totalmente desobstruida. Se ndo for o caso,
contacte o seu representante local da Mathys.

Danos ou sinais de desgaste, que possam afetar o funcio-
namento do instrumento, deverdo ser comunicados ao
seu representante local da Mathys. Este decidira sobre
uma reparacdo e/ou substituicdo do instrumento.

Os defeitos e as suas causas, assim como uma resolucao
correta de problemas em caso de danos, estao indicados
no quadro que se segue.
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Ponta da canula dobrada ou partida ® Manuseamento A correcao com sucesso da dobra é possivel
(B incorreto e Continuar a usar
e Filtro
sobrecarregado A correcao da dobra nao é possivel ou partiu

e O instrumento nao devera continuar a
ser utilizado e devera ser eliminado

O encerramento completo das e Manuseamento e O instrumento n&o devera continuar a ser
mandibulas da pinca ndo é possivel incorreto utilizado e devera ser eliminado
e - : e Sobrecarga

durante

a utilizacao
e Filtro

sobrecarregado

Certo Errado

¢ Manuseamento Remocao com sucesso de residuos de tecido
incorreto com um controlo de funcionamento positivo
e Residuos de tecido e Continuar a usar
na estrutura do
rolo Controlo de funcionamento negativo
e O instrumento ndo devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado
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e Desgaste devido
a0 Uso
¢ Desvanecimento

A legenda esta ilegivel

de limpeza, ao
detergente e
ao processo de
esterilizacao

Ainda é possivel ler o nUmero de referéncia,
o lote e a marcacao CE
e Continuar a usar

devido ao processo

Ja nao é possivel ler o numero de referéncia,

o lote ou a marcacao CE

e O instrumento ndo devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

Residuos organicos Produto de
de desinfecao
inadequados

preparacao

e Escovagem,
enxaguamento
insuficientes

durante a limpeza

prévia manual

limpeza e produto

e Secagem demasia-
do prolongada dos
residuos antes da

e Repeticdo do processo de preparacao

Em caso de repeticdo sem éxito do processo
¢ O instrumento nao devera continuar a ser
utilizado e devera ser eliminado

Instrucdes de processamento da pinca de sutura Ligamys — 99




Os instrumentos tém de ser substituidos se:

1. as superficies parecerem apresentar «giz».

2. apresentam danos (p. ex., fissuras, descamacoes,
deformacdes, formacao de bolhas).

3. apresentarem alteracbes excessivas da forma e/ou
estarem visivelmente deformadas.

4. as inscricdes, como, p.ex., 0 numero do artigo
ou o numero do lote, ja ndo estao legiveis. O mesmo
é valido para instrumentos cirlrgicos que nao
contenham materiais sintéticos e cuja construcao
seja exclusivamente em aco.

Para a substituicdo, contacte o seu parceiro Mathys.

Caso se verifiqguem manchas nos dispositivos médicos, a
sua causa deve ser primeiro determinada. Manchas de
cor, por exemplo, indicam incompatibilidade com um pro-
duto quimico de processamento ou um tempo de exposi-
cao excessivo. Manchas brancas sao frequentemente resi-
duos de calcario, produtos quimicos de processamento ou
sais. As marcas de corrosao nao devem ser subestimadas,
devendo os instrumentos afetados ser imediatamente se-
parados dos instrumentos ndo afetados («ferrugem» ou
«ferrugem subsequente»).

Uma vez que instrumentos danificados nao podem exer-
cer devidamente a sua funcao, apds a manutencao/con-
servacao, mas antes da esterilizacao, todos os instrumen-
tos reprocessaveis tém de ser verificados relativamente ao
seu funcionamento (ver «brochura vermelha» da AKI).
As marcacdes nos instrumentos devem ser legiveis. Isto
inclui escalas que indicam angulos, para a determinagao
do tamanho do implante, do comprimento e/ou profun-
didade, da orientacdo, como «esquerda» e «direita».
Caso algumas escalas ou outras marcagoes ja ndo sejam
legiveis, informe imediatamente o seu parceiro Mathys
para substituicdo dos instrumentos.

Preste especial atencdo as seguintes indicacbes:

1. O instrumental tem de ser verificado relativamente a
sua integridade.

2. Os instrumentos na bandeja tém de ser verificados
relativamente a orientacao correta.

3. Os instrumentos tém de ser verificados relativamente
a danos (p. ex., fissuras, deformacoes, fendas
com alteracéo entre o metal e os materiais sintéticos,
fraturas, corrosao ou desgaste) e a superficies
danificadas. Danos ou sinais de desgaste que possam
comprometer a funcao do instrumento devem
ser comunicados ao seu parceiro Mathys. Este ira
decidir sobre a reparacao ou substituicao
dos instrumentos ou das bandejas de instrumentos
completas.
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4. A funcionalidade dos componentes méveis deve ser
verificada (p. ex., articulacbes de dobradicas,
pecas deslizantes, pecas moveis, etc.) a fim de
assegurar que o movimento previsto pode
ser integral e corretamente realizado.

5. Instrumentos longos e estreitos tém de ser verificados
relativamente a dobras.

6. Os instrumentos compostos por varios componentes
individuais e montados para a funcao tém de
ser verificados relativamente a montagem correta e
funcionalidade.

7. Pontas de brocas, fresas, grosas e outros instrumentos
de corte devem ser cuidadosamente inspecionados
relativamente as suas arestas de corte. Durante esta
inspecdo deve assegurar-se que as superficies de corte
estao afiadas para a utilizacao e que ndo apresentam
danos visiveis ou palpaveis. Tal pode ser efetuado com
uma lupa de ampliacdo de 10—12 vezes.

8. Os instrumentos que ja nao estejam funcionais devem
ser devolvidos a Mathys para reparacdo ou
eliminacao. Os instrumentos tém de ser previamente
submetidos a um ciclo de reprocessamento
completo, a fim de nao constituirem um risco de
infecao.

3.8 Embalagem

A embalagem para a esterilizacdo tem de ser adequada
para o processo de esterilizagdo por calor humido, ou
seja, a permeabilidade da embalagem ao vapor de dgua
tem de ser assegurada. Além disso, a embalagem garante
uma protecdo durante o transporte e o armazenamento.

A Mathys SA Bettlach recomenda, por isso, uma emba-
lagem dupla da bandeja dos instrumentos.

Em caso de utilizacdo de tecido ndo tecido para

@ esterilizagdo, este nao pode apresentar
residuos de detergente. A Mathys SA Bettlach
desaconselha a utilizacdo de tecidos ndo
tecidos reutilizaveis.

3.9 Esterilizagao

Enquanto processador dos instrumentos, o utilizador é
responsavel pela realizacdo da validacdo do processo de
todos os passos acima indicados para assegurar uma pe-
netracdo completa do vapor de esterilizacdo nos instru-
mentos.

Além disso, o utilizador tem de tomar medidas de prote-
cao contra instrumentos afiados ou potencialmente pe-
rigosos.

As instrucoes do fabricante do aparelho de esterilizacéo



tém de ser sempre observadas. Se forem esterilizados va-
rios conjuntos de instrumentos num ciclo de esterilizagao,
a carga maxima do aparelho nao pode ser ultrapassada,
em conformidade com as instrucdes do fabricante.

Para uma esterilizacao ideal, os conjuntos de instrumentos
deverdo ser antes corretamente preparados e embalados
nas bandejas e recipientes de instrumentos previstos para
o efeito. Somente desta forma serd possivel assegurar a
disseminacao e penetracao do vapor em todas as superfi-
cies. Em caso de esterilizacao por vapor devera ser asse-
gurado que o dispositivo esta totalmente seco depois da
esterilizacdo.

O método de esterilizacdo recomendado para os instru-
mentos da Mathys SA Bettlach (EN ISO 17664) é por
vapor e/ou calor himido. Como método de esterilizagao
de instrumentos reutilizaveis ndo se recomenda a esteri-
lizacdo por ¢xido de etileno, gas plasma e calor seco.

Para a esterilizacao dos instrumentos deverdo ser sempre
observadas as recomendacoes/orientacdes nacionais.

Seguidamente estao indicados os parametros de esteri-
lizacdo minimos que foram usados pela Mathys SA
Bettlach com um aparelho de esterilizacdo (Sterimed
FAV6767100S) e que foram validados através de anali-
ses microbiolégicas para alcancar um valor SAL (sterility
assurance level) de 10,

Processo de esterilizagdo com vapor saturado

Tipo do ciclo Temperatura Duracao minima Tempo minimo Pressao minima

minima da esterilizacao de secagem em em mbar?®’
em°C? em minutos minutos

Pré-vacuo - vacuo pulsado
(CH)"

Pré-vacuo - vacuo pulsado
(GB)3 4

! Recomendacao da Organizacao Mundial de Satide (OMS) para esterilizacao por vapor de instrumentos com possivel contaminagao por
EET/DCJ

2 Requisitos de higiene para o processamento de dispositivos médicos, Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, 2012

3 Processo de esterilizacdo validado com uma duragao minima de esterilizacdo de 3 minutos a 134°C para alcancar um Sterility assurance level
(SAL) de 10°® de acordo com a norma EN ISO 17665-1

4 Validacao na caixa original de instrumentos

®> Temperatura méaxima de 137°C de acordo com a norma SN EN 285

5 Pressao durante a fase de esterilizacdo a 134°C de acordo com a norma ISO 17665-2

7 A pressao durante a fase de esterilizacdo a 137°C tem de ser >3318,5, de acordo com a norma ISO 17665-2

>3042

134 >3042
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3.10 Armazenamento

Os instrumentos embalados e estéreis tém de ser prote-
gidos de poeira, insetos, pragas e de luz solar direta e
armazenados num local seco e refrigerado. Este sé pode
estar acessivel a pessoal devidamente qualificado. As
condicoes de armazenamento e de transporte tém de ser
concebidas de forma a evitar qualquer confusao, sobre-
carga ou queda. Os dispositivos médicos estéreis nao
podem ser armazenados diretamente sobre o pavimen-
to. Os instrumentos ndo podem ser armazenados junto
de produtos quimicos, como cloro ativo, e na proximida-
de de emissdes de vapores corrosivos. Os instrumentos
serdo utilizados pela sua ordem de entrada no armazém
e, antes da sua abertura, as embalagens estéreis dos ins-
trumentos devem ser verificadas quanto a integridade
das mesmas.

Cada utilizador tem de determinar o periodo de tempo em
que os instrumentos estéreis embalados podem ser arma-
zenados antes da sua utilizacdo seguinte (ISO 58953-8),
de acordo com o seu processo de esterilizacdo validado.

Caso a embalagem ou um tecido ndo tecido

@ estéril esteja rasgado, perfurado, visivelmente
danificado ou humido, o conjunto do instru-
mento tera de ser novamente embalado e
esterilizado. Da mesma forma, o conjunto do
instrumento tera de ser novamente esterilizado
quando existirem sinais de vedacées da tampa
ou filtros abertos ou danificados no recipiente
de esterilizacado, devendo o filtro estéril ser
substituido. No caso de filtros reutilizaveis,
devera ser realizada uma verificacao visual
cuidadosa.

3.11 Eficacia do processo de processamento

O procedimento de processamento recomendado nestas
instrucoes de processamento foi validado. Os resultados
cumprem os requisitos tanto dos valores-limite como do
valor de orientacdo relativo a residuos de proteinas, nos
termos da orientacao da DGKH, da DGSV e da AKI refe-
rente a processos de limpeza automatica e de desinfecdo
térmica de dispositivos médicos (D 2596 F).

3.12 Tempo de vida util/ quantidade de ciclos de
processamento

Em geral, o tempo de vida util das pincas de sutura
Ligamys é determinado pelo desgaste e danos em con-
sequéncia da utilizacdo. O utilizador é responsavel pela
verificacdo da funcionalidade ideal antes de cada utiliza-
cao (por ex. capacidade de corte), limpeza e defeitos
(por ex. corrosao).
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Se o processamento for realizado em conformidade com
estas instrucdes de processamento, ndo sao de esperar
quaisquer danos ou limitacdo do tempo de vida Util do
dispositivo médico.

4. Simbolo

4.1 Simbolo de acordo com a Mathys SA Bettlach

@ Atencao

5. Informacao ao cliente

Mathys SA Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Caixa postal

2544 Bettlach

Suica

Tel. +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com



6. Anexo - Guia rapido

6.1 Limpeza prévia manual

Remover a sujidade visivel usando uma escova
plastica de nylon sob a superficie da 4gua até
gue os residuos deixem de ser visiveis.

No caso de a canula estar entupida por tecidos,
deverd abrir a estrutura de rolo e enxaguar a
canula usando diretamente uma seringa. Verificar
novamente quanto a saida visivel de liquido

pela ponta da canula.

Colocar os instrumentos durante, pelo menos,
5 minutos num aparelho de limpeza por ultrassons
(30-60kHz).

Temperatura maxima 40°C.
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Enxaguar primeiro a canula que guia o fio da pinca
de sutura com 50ml de 4gua da rede.

Por dltimo, enxaguar com 50 ml de dgua desionizada.

6.2 Limpeza automatica

A pinca de sutura Ligamys é posicionada com a extremidade frontal e Cesto de limpeza com agulheta de
numa agulheta do recetaculo da maquina de lavar e desinfetar e, além recetaculo e adaptador luer lock
disso, fixada com a estrutura de rolo levantada através do adaptador

luer lock no cesto de limpeza (ver fig. 1). Devera ter em atencao que a

pinca de sutura Ligamys nao é danificada pela rotacdo ou pelo rotor.

Processo de limpeza Duracao: 10 minutos ¢ Produto de limpeza enzimético
Temperatura: a 55°C 0,5 % deconex® TWIN PH10 e
0,2 % deconex® TWIN ZYME (v/v) em &gua DI

Enxaguamento Il Duragao: 2 minutos e Agua DI
Temperatura: max. 40°C

Secagem Duracao: 15 minutos -
Temperatura: 115°C

6.3 Processo de esterilizacdo com vapor saturado

Tipo do ciclo Temperatura Duracao minima Tempo minimo Pressao minima
minima da esterilizacao de secagem em em mbar
em °C em minutos minutos

Pré-vacuo - vacuo pulsado
>
(CH)" 3042

Pré-vacuo - vacuo pulsado
(GB)?

! Processo de esterilizacao recomendado, ? processo de esterilizacdo validado

>3042
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Verwerkingsinstructies voor de Ligamys hechttang

1. Toepassingsgebied

Deze verwerkingsinstructies conform de eisen in EN 1SO
17664 gelden voor instrumenten die meerdere keren
worden gebruikt en derhalve opnieuw worden verwerkt,
evenals voor medische hulpmiddelen die niet-steriel wor-
den verkocht maar steriel worden gebruikt. De Ligamys
hechttang (hersteriliseerbare chirurgische instrumenten)
van de firma Mathys Ltd Bettlach behoort tot deze groep.

Bij de parameters voor de proceschemie en de hulpmate-
rialen in de onderstaande verwerkingsinstructies gaat het
om aanbevelingen die voortvloeien uit bevindingen ten
aanzien van het validatieproces voor instrumentenverwer-
king van de firma Mathys Ltd Bettlach.

De verwerker is er verantwoordelijk voor dat de feitelijk
uitgevoerde verwerking met de afzonderlijke hulpmate-
rialen, de proceschemie en het personeel van de verwer-
kingsfaciliteit de gewenste resultaten oplevert. Het is
niet verplicht om dezelfde chemicalién, parameters of
dezelfde technische uitrusting te gebruiken die door
Mathys Ltd Bettlach bij de validatieprocedure is gehan-
teerd. Er mogen vergelijkbare of alternatieve producten
worden gebruikt die aantoonbaar resulteren in een suc-
cesvol, gevalideerd reinigings- en sterilisatieproces.

2. Begrippen (EN ISO 17664)

2.1 Verwerking/herverwerking

Activiteit, met inbegrip van reiniging, desinfectie en steri-
lisatie, die noodzakelijk is om een nieuw of gebruikt
medisch hulpmiddel voor zijn beoogde toepassing gereed
te maken.

2.2 Verwerker

Organisatie die verantwoordelijk is voor het uitvoeren van
de handelingen die noodzakelijk zijn om een nieuw of
gebruikt medisch hulpmiddel voor zijn beoogde toepas-
sing gereed te maken.

2.3 Behandelingschemicalién
Formulering van verbindingen die bestemd zijn voor ge-
bruik bij de herverwerking.

Aanwijzing

Hieronder vallen wasmiddelen, opperviakte-actieve stof-
fen, spoelmiddelen, desinfectiemiddelen, enzymatische
reinigers en sterilisatiemiddelen.

2.4 Verklaring
Bevestiging door controle en het vastleggen van objectief
bewijs dat aan de gestelde eisen is voldaan.
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2.5 Ontsmetting

Betreft het verwijderen van infectieuze verontreinigingen,
zogenaamde contaminaties. Dit vindt plaats bij objecten
of oppervlakken met behulp van fysische of chemische
middelen tot deze geen infectieuze deeltjes meer kunnen
overdragen. Hiermee wordt een veilig gebruik van opper-
vlakken of voorwerpen gewaarborgd.

2.6 Desinfectie

Gebruikte procedure voor verlaging van het aantal levens-
vatbare micro-organismen op een hulpmiddel tot een
vooraf vastgesteld niveau dat voor zijn verdere gebruik of
toepassing geschikt is.

2.7 Fabrikant

Organisatie die verantwoordelijk is voor de constructie,
vervaardiging, verpakking en etikettering van een me-
disch hulpmiddel voordat het onder zijn eigen naam op
de markt wordt gebracht, ongeacht of deze procedures
door deze organisatie zelf of door een andere daarmee
belaste derde worden uitgevoerd.

2.8 Besmet
Toestand na een mogelijk of daadwerkelijk contact met
micro-organismen.

2.9 Handmatige reiniging
Reiniging zonder het gebruik van een reinigings-/desin-
fectieapparaat.

2.10 Reiniging

Verwijdering van de contaminatie van een voorwerp in
een mate die voor de verdere verwerking of de beoogde
toepassing vereist is.

2.11 Reinigings-/ desinfectieapparaat

Apparaat voor het reinigen en desinfecteren van medische
hulpmiddelen en andere op medisch, tandheelkundig, far-
maceutisch en diergeneeskundig gebied gebruikte voor-
werpen.

2.12 Steriel
Vrij van alle levensvatbare micro-organismen.

2.13 Sterilisatie
Gevalideerde procedure om alle vormen van levensvatbare
micro-organismen op het hulpmiddel te doden.

2.14 Sterilisatiemedium

Chemische behandelingsstof die de eigenschap bezit om
micro-organismen inclusief virussen te vernietigen wan-
neer deze in de juiste verdunning/dosering wordt ge-
bruikt en met de aanbevolen inwerktijd wordt toegepast.



2.15 Validatie

Gedocumenteerde procedure voor het produceren, regis-
treren en interpreteren van de resultaten die nodig zijn
om aan te tonen dat een procedure continu hulpmiddelen
oplevert die voldoen aan de vastgestelde specificaties.

3. Informatie te verstrekken door de
fabrikant

3.1 Aanwijzingen voor de herverwerking

Deze verwerkingsinstructies voor de Ligamys hechttang
zijn gebaseerd op een gevalideerde handmatige/machi-
nale verwerkingsprocedure. Een louter handmatige of
louter machinale verwerkingsprocedure is niet gevali-
deerd door Mathys Ltd Bettlach en leidt niet tot een af-
doende reinigingsresultaat.

3.2 Beperkingen en restricties aan de
herverwerking

3.2.1 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Personeel dat met potentieel besmette of met besmette
chirurgische instrumenten in contact komt, moet de al-
gemeen aanvaarde voorzorgsmaatregelen nemen. Bij-
zondere voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van
instrumenten met puntige plekken of scherpe randen.
Persoonlijke beschermingsmiddelen (schort, mondkapje,
veiligheidsbril, vizier, handschoenen, schoenen,
schoenovertrekken etc.) zijn vereist om contact met be-
smette of mogelijk besmette materialen, instrumenten en
hulpmiddelen te vermijden.

Vooral bij snijdende instrumenten (ruimers, boren, ras-
pen, beitels) is voorzichtigheid geboden, omdat er zowel
letselgevaar voor de patiént als voor het personeel (OK-
en CSA-personeel) kan bestaan.

Vooraf moet worden vastgesteld dat patiénten, maar ook
het personeel (OK- en CSA-personeel), door rechtstreeks
contact met instrumenten geen allergische reactie krijgen
vanwege intolerantie voor het materiaal (verschillende
staalsoorten en kunststoffen).

Mathys Ltd Bettlach adviseert om nieuwe instrumenten
die aan het ziekenhuis worden geleverd voor gebruik
driemaal te reinigen om de beschermende oxidelaag op
te bouwen.

Bij handmatige reinigingsprocedures dienen licht schui-
mende reinigingsmiddelen te worden gebruikt om het
zicht op de instrumenten te waarborgen. Bij handmatige
reinigingsprocedures dienen licht schuimende reinigings-
middelen gebruikt te worden om te zorgen dat de instru-

menten zichtbaar blijven. Bij handmatig reinigen met bor-
stels wordt geadviseerd om de instrumenten altijd onder
het oppervlak van de reinigingsoplossing te houden.
Daardoor wordt gewaarborgd dat er geen aerosolen
ontstaan en worden spatten voorkomen die verontreini-
gende stoffen verspreiden. Om te voorkomen dat resten
van het reinigingsmiddel zich ophopen, moet het reini-
gingsmiddel door grondig spoelen volledig van het op-
pervlak van het hulpmiddel worden verwijderd.

Er mogen geen zware instrumenten op kwetsbare instru-
menten worden gelegd.

Laat besmette instrumenten voorafgaand aan de herver-
werking niet drogen. Dit is belangrijk, omdat alle hierna
beschreven stappen voor de reiniging en sterilisatie
gemakkelijker verlopen als voorkomen wordt dat bloed,
lichaamsvloeistoffen, bot- en weefselresten alsmede
zoutoplossing of desinfectiemiddelen op gebruikte in-
strumenten opdrogen.

Bij het beladen van de reinigingszeven en -manden moet
gecontroleerd worden of instrumenten elkaar niet be-
schadigen en vrij rondom gespoeld kunnen worden.

De chloride- en jodide-ionen die in reinigings- en desin-
fectiemiddelen zitten, kunnen corrosie veroorzaken.
Daarom dient het contact tussen de instrumenten en
deze middelen zo kort mogelijk te zijn. De instrumenten
moeten met leidingwater en vervolgens met gedeioni-
seerd water (gedemineraliseerd water) grondig worden
nagespoeld om alle resten te verwijderen. Instrumenten
mogen niet nat worden achtergelaten, maar moeten
meteen worden gedroogd. Het condensatievocht dat bij
de sterilisatie ontstaat, kan door verlenging van de
droogfase worden vermeden.

Sterk zure of alkalische reinigingsmiddelen of te hoge do-
seringen kunnen de beschermende passieve laag van de
instrumenten of markeringen aantasten en vernietigen.
Houd altijd de concentratie en inwerktijd aan die door de
fabrikanten worden aanbevolen.

Mathys Ltd Bettlach adviseert om herbruikbare instru-
menten te reinigen met een gecombineerd handma-
tig/machinaal reinigingsproces en daarbij een reini-
gingsmiddel en een enzymatische oplossing te gebruiken
met een alkalische pH-waarde van < 12. Het is uitermate
belangrijk dat het alkalische reinigingsmiddel volledig en
grondig wordt geneutraliseerd en van de instrumenten
wordt afgespoeld. Bij de machinale reiniging moeten de
aanwijzingen van de machinefabrikant en het reinigings-
middel worden aangehouden.

Vooraf moet worden vastgesteld dat patiénten, maar ook
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het personeel (OK- en CSA-personeel), door rechtstreeks
contact met instrumenten geen allergische reactie krijgen
vanwege intolerantie voor het materiaal (verschillende
staalsoorten en kunststoffen).

Er morgen geen extra opschriften van welke aard dan ook
op de instrumenten worden aangebracht.

De instrumenten worden afzonderlijk verpakt en niet-ste-
riel geleverd. Het afvoeren van de verpakkingen moet
volgens de lokale en landspecifieke voorschriften plaats-
vinden.

Wanneer deze verwerkingsinstructies worden opgevolgd,
is schade aan het medische hulpmiddel alsmede beper-
king van zijn levensduur niet te verwachten.

3.2.2 Beperkingen

Patiénten die vanwege prionziekten zoals overdraagbare
spongiforme encefalopathie (OSE), de ziekte van Creut-
zfeldt-Jakob (CJD) en hun varianten (vCJD) als risicopati-
enten worden aangemerkt, moeten indien mogelijk met
wegwerpinstrumenten worden geopereerd.

Het is van het grootste belang dat alkalische

@ reinigingsmiddelen volledig en grondig worden
geneutraliseerd en van de instrumenten
worden afgespoeld.

Na de reiniging moet de hechttang zorgvuldig worden
geinspecteerd. Controleer daarbij de werking van de
tang. Zorg ervoor dat de canulepunt van de hechttang
scherp is voor gebruik en tijdens het reinigen door onoor-
deelkundig hanteren niet beschadigd is. Ook moet met
een PDS Il 2-0 hechtdraad of een vergelijkbare draad met
een draaddikte van 2-0 worden gecontroleerd of de
draadgeleidende canule volledig doorgankelijk is. Neem
contact op met uw lokale Mathys-dealer als dit niet meer
het geval is.

De firma Mathys Ltd Bettlach adviseert een reinigings-
middel met toegevoegde enzymen voor het afbreken
van bloed, lichaamsvloeistoffen en weefsel. Let erop dat
enkele enzymatische oplossingen speciaal zijn bedoeld
voor de afbraak van fecalién of andere organische ver-
ontreinigende stoffen en derhalve niet geschikt zijn voor
het reinigen van chirurgische instrumenten.

Er gelden geen beperkingen voor de herhaalde verwer-
king van de instrumenten van Mathys Ltd Bettlach, om-
dat die de levensduur van de instrumenten nauwelijks
beinvioedt. De levensduur wordt doorgaans bepaald
door slijtage en beschadiging als gevolg van gebruik.
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Het gebruik van hard water (°dH-waarde >14) moet
vermeden worden. Voor de eerste spoeling is zacht lei-
dingwater geschikt. Spoel grondig na met gedeioniseerd
water (gedemineraliseerd water), zodat alle resten wor-
den verwijderd. Kraanwater bevat vaak hoge concentra-
ties mineralen (bijv. calcium of kiezelzuur) die op het
oppervlak van de instrumenten als vlekken met scherp
omlijnde randen te herkennen zijn.

Tip
Laat instrumenten nooit nat achter, maar droog ze meteen
af.

3.3 Voorbereiding op de gebruikslocatie

3.3.1 Verwerking tijdens en meteen na gebruik
Allereerst moeten resten van lichaamsvloeistoffen en
weefsels met behulp van een speciale nylon kunststof-
borstel worden verwijderd.

Daarbij moet erop worden gelet dat het gebruikte water
niet warmer is dan 45° C, omdat de eiwitten in de veront-
reinigingen, zoals bloed en weefsel, zich anders op het
instrument vastzetten.

Zoutoplossing, bloed, lichaamsvloeistoffen, weefsel, bot-
resten of andere organische deeltjes op instrumenten
moeten véor het reinigen zo snel mogelijk worden verwij-
derd om opdroging en corrosie te voorkomen.

Tip

Het onderdompelen van de gebruikte instrumenten na
het gebruik in enzymatische oplossingen of in koud ge-
deioniseerd water (gedemineraliseerd water) vergemak-
kelijkt de reiniging, vooral bij instrumenten met een
complexe structuur en moeilijk toegankelijke gebieden
(bijv. gecanuleerde en buisvormige modellen etc.). De
enzymatische oplossingen breken de eiwithoudende
stoffen af en verhinderen daardoor dat bloed- en ei-
withoudende materialen opdrogen op de instrumenten.

Zoutoplossingen zoals reinigings- en desinfectiemiddelen
die aldehyde, kwikzilver, actief chloor, chloride, broom,
bromide, jodium of jodide bevatten, hebben een corrosieve
werking en mogen niet worden gebruikt.

Volg bij de voorbereiding en verwerking van
de oplossingen altijd strikt de aanwijzingen
van de fabrikant op.

Een optimale reiniging is veiliggesteld als de instrumenten
binnen een uur na gebruik volgens de eisen in de centrale
sterilisatieafdeling worden gereinigd om het gevaar van
opdrogen van de stoffen en materialen tot een minimum
te beperken. Als het niet mogelijk is om de instrumenten



binnen deze gestelde tijd te reinigen, raadt Mathys Ltd
Bettlach aan om de instrumenten onder te dompelen in
een enzymatische oplossing of in gedeioniseerd water
(gedemineraliseerd water) op kamertemperatuur of ze
maximaal 6 uur in doeken te leggen die bevochtigd zijn
met een enzymatische oplossing of met gedeioniseerd
water (gedemineraliseerd water).

Om besmetting te voorkomen, moeten de gebruikte in-
strumenten in gesloten of afgedekte bakken naar de
centrale sterilisatieafdeling worden vervoerd.

3.4 Voorbereiding voor de reiniging
Reinigingsmiddelen in een te hoge concentratie alsmede
sterk zure en alkalische reinigingsmiddelen kunnen de
beschermende oxidelaag aantasten en tot putcorrosie
leiden. Bij gebruik van dergelijke middelen moeten de
door de fabrikanten aanbevolen concentratie en inwerk-
tijd altijld worden aangehouden. Mathys Ltd Bettlach
adviseert om alkalische reinigingsmiddelen met een
pH-waarde van < 12 te gebruiken.

De concentratie, temperatuur en inwerktijd van de reini-
gingsmiddelen die door de fabrikanten worden aanbe-
volen, moeten altijd worden aangehouden, zodat de
reiniging optimaal is.

Bij het gebruik van droge, poedervormige reinigingsmid-
delen moet erop gelet worden dat deze véér gebruik
volledig zijn opgelost om verkleuring of corrosie van de
instrumenten te voorkomen.

Sterk verontreinigde oplossingen (bloed en/of vertroebe-
lingen) moeten door nieuw bereide reinigingsoplossingen
worden vervangen.

Als er gereinigd wordt met water zonder toegevoegd
reinigingsmiddel, adviseert Mathys Ltd Bettlach een wa-
tertemperatuur van maximaal 45°C, want anders gaat
het bloed stollen en kunnen eiwitten zich stevig op het
instrument vastzetten die pas met veel moeite bij de
machinale reiniging weer loskomen.

De Ligamys hechttang moet tijdens een tweefasige rei-
nigingsprocedure, eerst door een handmatige en dan
door een machinale reiniging, worden behandeld om de
vereiste reinigingsresultaten te behalen.
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Tabel 1: Overzicht over de herverwerking conform EN 1SO 17664

Procedure Herbruikbare

chirurgische instrumenten

Voorbereiding Toestand Nat o Advies
op de Koud gedeioniseerd water (gedemi-
gebruikslocatie neraliseerd water) of enzymatische
oplossing (vloeistof of doordrenkte
doeken)
e Max. 6 uur

Droog e Max. 1 uur

Onderhoud Werkingscontrole Verplicht
Onderhoud Sterilit® 1 JG600 Verplicht

Legenda: + gevalideerde procedure, — niet-gevalideerde procedure
" Niet-automatische desinfectieprocedure conform «Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008»
2 Voorkeursmethode voor sterilisatie conform EN ISO 17664
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3.5 Reiniging
3.5.1 Instructie voor handmatige voorreiniging

Zorg voor de handmatige verwijdering o Kunststofborstel

van alle zichtbare verontreinigingen van nylon
met behulp van een kunststofborstel *
onder het wateroppervlak tot er geen ® Kraanwater (koud)

zichtbare resten meer aanwezig zijn.
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De voorgespoelde hechttang wordt e Ultrasoonbad

in de gecombineerde reinigings- en

enzymatische oplossing gedurende e 1% deconex® TWIN
5 minuten in een ultrasoonbad PH10 en
(30-60kHz) ultrasoon behandeld. 1% deconex® TWIN
Controleer of de tang volledig wordt ZYME

bedekt door het reinigingsmiddel. (v/v) in osmosewater

Spoel de draadgeleidende canule van de e Kunststofspuit van
hechttang door met 50 ml kraanwater. 50 ml zonder luerlock

e Gedeioniseerd water

(gedemineraliseerd

water)
De hechttang moet visueel op eventuele e Visuele inspectie
resten of beschadigingen worden
gecontroleerd. Als er nog resten
zichtbaar zijn, moeten deze met een
kunststofborstel onder stromend water
worden verwijderd en moeten de
stappen 3 t/m 7 van de handmatige
reiniging worden herhaald.

* Borstel na gebruik ontsmetten en steriliseren of weggooien. Gebruik geen staalborstels.
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3.5.2 Instructie voor machinale reiniging en
desinfectie

Het proces bij Mathys Ltd Bettlach is uitgevoerd met een
reinigings- en desinfectieapparaat van de firma Miele KG
(Miele Professional G7836CD) en met een gecombineerd
handmatig/machinaal reinigingsproces met reinigings-
middel en enzymatische oplossing deconex® TWIN PH10
en deconex® TWIN ZYME van de firma Borer Chemie AG.

De reinigingsmand van het reinigings- en desinfectieap-
paraat moet met een luerlock-opzetstuk en een sproei-
buis zijn uitgerust.

Voor een correcte machinale reiniging moet de Ligamys
hechttang met het voorste uiteinde in de sproeibuis van
het reinigings- en desinfectieapparaat worden geplaatst
om de draadgeleidende canule te reinigen. Bovendien
moet parallel daaraan de Ligamys hechttang op de luer-
lock-aansluiting van het reinigings- en desinfectieappa-
raat worden aangesloten om de hechttang zo goed
mogelijk te reinigen (afb. 1).

Afb. 1 Machinale reiniging met de luerlockadapter en het
inbrengen van het voorste uiteinde van de Ligamys-
hechttang in een sproeibuis

1 De Ligamys hechttang wordt met het voorste uiteinde in een
sproeibuis van het reinigings- en desinfectieapparaat geplaatst en

¢ Reinigingsmand met sproeibuis en
luerlockopzetstuk

daarnaast met opgeklapte wielbehuizing via de luerlock-adapter
aan de reinigingsmand bevestigd (zie afb. 1). Let erop dat
de Ligamys hechttang bij draaien of door de rotor geen schade

oploopt.
2 Voorspoelen Tijd: 2 minuten

3 Reinigingsproces

Tijd/Temperatuur:
10 minuten bij 55°C

4 Spoelen | Tijd: 2 minuten

Temperatuur: max. 50°C

5 Spoelen Il Tijd: 2 minuten
Temperatuur: max. 40°C
6 Thermische Tijd: 7 minuten

desinfectie’ Temperatuur: 90°C

Dosering/temperatuur:
0,5 % deconex® TWIN PH10 bij 35°C
0,2 % deconex® TWIN ZYME bij 40°C

e Koud kraanwater

e Enzymatische reiniger
0,5 % deconex® TWIN PH10 en
0,2 % deconex® TWIN ZYME,
(v/v) in gedeioniseerd water
(gedemineraliseerd water)

e Kraanwater

e Gedeioniseerd water
(gedemineraliseerd water)

e Gedeioniseerd water
(gedemineraliseerd water)

7 Drogen Tijd: 15 minuten -
Temperatuur: 115°C
8 De hechttang moet visueel op eventuele resten of beschadigingen e Visuele inspectie

worden gecontroleerd. Als er resten zichtbaar zijn, dient het
gehele handmatige en machinale proces herhaald te worden.

' Thermische desinfectie conform DIN EN ISO 15883-1, bijlage B en DIN EN ISO 15883-2
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3.6 Controle en onderhoud

Na het reinigen moeten de instrumenten volledig droog
en vrij van zichtbare en voelbare residuen zijn. Kritische
gebieden zoals greepstructuren, lange en/of dunne door-
boringen of blinde gaten, scharnierverbindingen en com-
plexe structuren moeten bijzonder zorgvuldig worden
gecontroleerd. Om er zeker van te zijn dat alle verontrei-
nigingen werden verwijderd, is het van groot belang om
elk instrument zorgvuldig te inspecteren en op reinheid
en waterrestanten (bijv. kalk of silicaat) te controleren.
Mochten er vastklevende verontreinigingen op instru-
menten worden ontdekt, dan moet het gehele handma-
tige en ook machinale reinigings- en desinfectieproces
meteen worden herhaald.

Als het instrument visueel schoon is, moet het daarna
worden verzorgd (zie pijlen in de afbeelding 2). Mathys
adviseert hiervoor het gebruik van een verzorgend middel
op basis van paraffine/witte olie dat biocompatibel, ge-
schikt voor stoomsterilisatie en stoomdoorlatend is, zoals
bijv. Sterilit | JG600 (Aesculap AG). Andere producten
moeten vrij van olie, vrij van verzorgende middelen met
siliconenolie, geschikt voor stoomsterilisatie en biocom-
patibel zijn (zie de

«Rode brochure» van de AKI (Werkgroep instrumentenrei-
niging)).

Voor de verzorging moeten de instrumenten naar kamer-
temperatuur zijn afgekoeld, want anders bestaat het ge-
vaar van metaalslijtage. Het verzorgende middel moet
handmatig gericht, voorzichtig en druppelsgewijs op
scharnier- of kogellagers van een snapper, draai- of schar-
niermechanismen en/of geleideviakken worden aange-
bracht en daarna door bewegen van de scharnieren, ver-
bindingen, snappers of geleidevlakken gelijkmatig worden
verdeeld. Overtollig verzorgend middel dient met een
pluisvrije doek te worden verwijderd (volg hiervoor de ge-
gevens van de fabrikant). Het «besproeien» van de in-
strumenten of dompelbaden wordt door Mathys niet
aangeraden. Kunststof oppervlakken mogen niet met
verzorgende middelen worden behandeld. Houdt u aan
de uiterste gebruiksdatum die is aangegeven door de fa-
brikant van het verzorgende middel.
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Afb. 2 Te behandelen scharnierende mechanismen

3.7 Werkingstest

Controleer de hechttang op beschadigingen. Vooral de
canulepunt moet scherp zijn en de tang moet zonder
enige weerstand gesloten en geopend kunnen worden.

De wieltjes van de wielbehuizing moet in beide richtingen
probleemloos draaibaar zijn.

Ook moet met een PDS Il 2-0 hechtdraad of een vergelijk-
bare draad met draaddikte 2-0 worden gecontroleerd of
de draadgeleidende canule volledig doorgankelijk is.
Neem contact op met uw lokale Mathys-dealer als dit niet
meer het geval is.

Beschadigingen of slijtageverschijnselen die de werking
van het instrument kunnen verminderen, dient u aan uw
lokale Mathys-dealer te melden. Die besluit of instru-
menten gerepareerd en/of vervangen worden.

Defecten en hun oorzaken, evenals de juiste oplossing
van problemen bij schade, worden in de onderstaande
tabel vermeld.



Verbogen of afgebroken canulepunt e Ondeskundig Met succes terugbuigen mogelijk
i ST e onderhoud e Hergebruiken
e \olle zeef

Terugbuigen niet mogelijk of afgebroken
e Instrument niet meer gebruiken en instrument
verwijderen

Geheel sluiten van de onderdelen van de e Ondeskundig e Instrument niet meer gebruiken en instrument
bek niet mogelijk onderhoud verwijderen
e e Overbelasting
bij gebruik
e Volle zeef

Juist Onjuist

¢ Ondeskundig Met succes verwijderen van weefselresten
onderhoud met positieve functiecontrole
o Weefselresten in e Hergebruiken

de rolbehuizing
Functiecontrole negatief
e Instrument niet meer gebruiken en instrument
verwijderenn
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Opschrift niet meer leesbaar

A
S

e Slijtage door
gebruik

e Verbleken door
reinigingsproces,
reinigingsmiddel
en sterilisatiepro-
cedure

Artikelnummer, charge en CE-markering zijn
nog leesbaar
¢ Hergebruiken

Artikelnummer, charge of CE-markering zijn

niet meer leesbaar

e Instrument niet meer gebruiken en instrument
verwijderen

Organische restanten

e Ongeschikt
reinigingsen
desinfectiemiddel

e Te lang drogen van
de restanten
voorafgaand aan
sterilisatie

e Onvoldoende
borstelen, spoelen
bij handmatige
voorreiniging

e Herhaling van het sterilisatieproces

Bij succesvol herhaalproces
e nstrument niet meer gebruiken en instrument
verwijderen
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Instrumenten moeten worden vervangen, wanneer:

1. de oppervlakken er «kalkachtig» uitzien.

2. ze beschadigingen vertonen (bijv. (haar)scheurtjes,
afbladderingen, vervormingen, blaasjesvorming).

3. ze overmatig van vorm veranderd en/of zichtbaar
verbogen zijn.

4. de opschriften zoals het artikel- of LOT-nummer niet
meer leesbaar zijn. Dat geldt ook voor chirurgische
instrumenten die geen kunststof materialen bevatten
en alleen zijn gemaakt van staal.

Neem voor vervanging contact op met uw Mathys-part-
ner.

Wanneer er vlekken op de medische hulpmiddelen zicht-
baar zijn, moet eerst hun oorzaak worden achterhaald. Zo
duiden gekleurde vlekken op incompatibiliteit met een
proceschemische stof of een te lange inwerktijd. Witte
vlekken zijn vaak restanten van kalk, proceschemische
stoffen of zouten. Corrosieviekken mogen niet worden
onderschat en de betrokken instrumenten moeten on-
middellijk van niet-betrokken instrumenten worden ge-
scheiden («vliegroest> of «lugroest).

Omdat de werking van beschadigde instrumenten niet
langer probleemloos is, moet de werking van alle gepre-
pareerde instrumenten na onderhoud/verzorging, maar
voorafgaand aan de sterilisatie, worden gecontroleerd
(zie «Rode brochure» van de AKI).

Markeringen op de instrumenten moeten leesbaar zijn.
Daartoe behoort de verdeelschaal van hoekgegevens
voor het bepalen van de implantaatmaat, van lengte en/
of diepte, van richtingen zoals <links> en «rechts>. Mochten
verdeelschalen of andere markeringen niet meer leesbaar
zijn, informeer dan direct uw lokale Mathys-partner in
verband met vervanging van de instrumenten.

Let specifiek nog op het volgende:

1. Het instrumentarium moet op volledigheid worden
gecontroleerd.

2. De instrumenten in de mand moeten op correcte
uitlijning worden gecontroleerd.

3. De instrumenten moeten op schade (bijv. (haar)
scheurtjes, vervormingen, veranderende spleten
tussen metaal en kunststof, breuken, corrosie of
slijtageverschijnselen) en schadelijke oppervlakken
worden gecontroleerd. Beschadigingen of slijtagever-
schijnselen die de werking van het instrument kunnen
verminderen, dient u per omgaande aan uw lokale
Mathys-partner te melden. Die beslist over reparatie
of vervanging van instrumenten of volledige instru-
mentenmanden.

4. De functionaliteit van bewegende onderdelen (zoals

scharnierverbindingen, schuivende onderdelen,
bewegende onderdelen enz.) moet worden
gecontroleerd om er zeker van te zijn dat het
beoogde bewegingsverloop volledig en correct
kan worden uitgevoerd.

5. Lange en dunne instrumenten moeten op
verbuigingen worden gecontroleerd.

6. Bij instrumenten die uit meerdere losse componenten
bestaan en die voor hun werking in elkaar moeten
worden gezet, moet na de montage worden gecon-
troleerd of ze correct zijn samengesteld en goed
werken.

7. De snijranden van booropzetstukken, ruimers, raspen
en andere snij-instrumenten moeten zorgvuldig
worden onderzocht. Daarbij moet zeker worden
gesteld dat de te gebruiken snijelementen scherp zijn
en dat de snijranden geen zichtbare en tastbare
beschadigingen hebben. Dit kan eenvoudig met een
loep met een 10- tot 12-voudige vergroting worden
gedaan.

8. Instrumenten die niet meer goed werken, moeten ter
reparatie of vernietiging naar Mathys worden
teruggestuurd. De instrumenten moeten eerst een
volledige verwerkingscyclus doorlopen zodat ze
geen infectiegevaar meer vormen.

3.8 Verpakking

De sterilisatieverpakking voor de sterilisatieprocedure
moet geschikt zijn voor vochtige warmte, ofwel de door-
laatbaarheid van de verpakking voor de waterdamp
moet gewaarborgd zijn. Bovendien biedt de verpakking
bescherming bij het vervoer en bij de opslag.

Mathys Ltd Bettlach adviseert daarom een dubbele ver-
pakking voor de zeefhouder van de instrumenten.

resten van reinigingsmiddelen bevatten.
Mathys Ltd Bettlach raadt het gebruik van
herbruikbaar folie af.

@ Bij gebruik van sterilisatiefolie mag deze geen

3.9 Sterilisatie

Als verwerker van de instrumenten is de gebruiker verant-
woordelijk voor het verrichten van een validatie van alle
bovengenoemde procedurestappen om volledige pene-
tratie van de sterilisatiestoom tot aan de instrumenten
veilig te stellen. Daarnaast moet de gebruiker bescher-
mende maatregelen nemen bij scherpe of potentieel ge-
vaarlijke instrumenten.

De aanwijzingen van de fabrikant van het sterilisatieap-
paraat moeten altijd worden opgevolgd. Als er meerdere
instrumentensets in een sterilisatiecyclus worden geste-
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riliseerd, mag de maximale belading van het apparaat,
conform de gegevens van de fabrikant, niet overschre-
den worden.

Voor een optimale sterilisatie moeten de instrumenten-
sets volgens de voorschriften worden voorbereid en in de
daarvoor bestemde instrumentenzeven en -houders wor-
den verpakt. Alleen zo kan de stroom verspreid worden
en doordringen tot alle oppervlakken. Bij stoomsterilisatie
moet zorg worden gedragen dat het hulpmiddel na de
sterilisatie volledig droog is.

De aanbevolen sterilisatiemethode voor de instrumenten
van Mathys Ltd Bettlach (EN ISO 17664) is stoom of voch-
tige warmte. Ethyleenoxide, gasplasma en droogwarmte
zijn niet aan te bevelen als sterilisatiemethodes voor het
steriliseren van herbruikbare instrumenten.

Voor de sterilisatie van de instrumenten dienen in elk ge-
val de nationaal aanbevolen/richtlijnen te worden ge-
volgd.

Hieronder worden de minimumparameters voor sterili-
satie aangegeven die door Mathys Ltd Bettlach met een
sterilisatieapparaat (Sterimed FAV6767100S) werden
uitgevoerd en met microbiologisch onderzoek werden
gevalideerd een SAl-waarde ('sterility assurance level')
van 107 te bereiken.

Sterilisatieproces met verzadigde damp

Soort cyclus Minimum- Minimum- Minimum- Minimumdruk

temperatuur sterilisatietijd droogtijd in in mbars:’?
in°C>5 in minuten minuten

Voorvacuiim — pulserend

>
vacuiim (CH)' Elen

Voorvacuiim — pulserend
vacuiim (GB)3*

>3042

! Advies van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) voor stoomsterilisatie van instrumenten met mogelijke OSE/CJD-besmetting

2 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Eisen aan de hygiéne bij de verwerking van medische
hulpmiddelen), Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, 2012

3 Gevalideerd sterilisatieproces met een minimumsterilisatieduur van 3 minuten bij 134° C voor het bereiken van een «sterility assurance level»
(SAL) van 10°¢ conform EN ISO 17665-1

4 Validatie in de originele instrumentdoos

> Maximale temperatuur is 137°C conform SN EN 285

5 Druk tijdens de sterilisatiefase bij 134°C conform ISO 17665-2

7 Druk tijdens de sterilisatiefase bij 137°C moet >3318,5mbar zijn conform ISO 17665-2
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3.10 Opslag

De verpakte, steriele instrumenten moeten beschermd
tegen stof, insecten, ongedierte en direct zonlicht in een
droge en koele ruimte worden opgeslagen. Die mag
alleen toegankelijk zijn voor daartoe bevoegd personeel.
De voorzieningen voor opslag en vervoer moeten zodanig
geregeld zijn dat wanorde, overbelading of naar beneden
vallen altijd wordt vermeden. Steriele medische hulpmid-
delen mogen nooit rechtstreeks op de vloer worden
opgeslagen. De instrumenten mogen niet in de buurt van
chemicalién die corrosieve dampen uitscheiden, zoals ac-
tief chloor, worden opgeslagen. De instrumenten worden
op volgorde van binnenkomst van de goederen gebruikt
en voéor het openen van de steriele verpakkingen van
de instrumenten wordt nauwkeurig gecontroleerd of de
verpakking intact is.

Elke gebruiker moet, afgestemd op zijn gevalideerde ste-
rilisatieproces, vastleggen hoe lang de steriel verpakte
instrumenten vdor het volgende gebruik mogen worden
opgeslagen (ISO 58953-8).

Indien de verpakking of steriele folie is

@ gescheurd, geperforeerd, zichtbaar beschadigd
of vochtig is geworden, moet de
instrumentenset opnieuw worden verpakt
en gesteriliseerd. Ook bij tekenen van
geopende of beschadigde dekselafdichtingen
of filters van de sterilisatiehouder moet de
instrumentenset opnieuw worden gesteriliseerd
en het steriele filter worden vervangen.
Bij herbruikbare filters moet een nauwkeurige
visuele controle worden verricht.

3.11 Effectiviteit van het verwerkingsproces

De verwerkingsprocedure die in deze verwerkingsin-
structies wordt aanbevolen, is gevalideerd. De resultaten
voldoen aan de eisen wat betreft de grenswaarde en de
richtwaarde ten aanzien van eiwitresten overeenkomstig
de richtlijn van de DGKH (Deutsche Gesellschaft fur Kran-
kenhaushygiene e.V.), DGSV (Deutsche Gesellschaft fur
Sterilgutversorgung e.V.) en AKI (Arbeitskreis Instrumen-
tenaufbereitung) voor de machinale reinigings- en thermi-
sche desinfectieprocessen voor medische hulpmiddelen
(D 2596 F).

3.12 Levensduur/aantal verwerkingscycli

De levensduur van de Ligamys hechttangen wordt door-
gaans bepaald door slijtage en beschadiging als gevolg
van gebruik. De gebruiker is verantwoordelijk voor de
controle van de optimale werking (zoals knipvermogen),
reinheid en defecten (zoals corrosie) voor elk gebruik.
Wanneer de verwerking overeenkomstig deze verwer-

kingsinstructies plaatsvindt, is schade aan het medische
hulpmiddel alsmede beperking van zijn levensduur niet te
verwachten.

4. Symbool

4.1 Symbool volgens Mathys Ltd Bettlach

@ Let op

5. Informatie voor klanten

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Postbus

2544 Bettlach
Zwitserland

Tel. +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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6. Bijlage — beknopt overzicht

6.1 Handmatige voorreiniging

Verwijder zichtbare verontreinigingen met een
nylon kunststofborstel onder het wateroppervlak
tot er geen zichtbare resten meer aanwezig zijn.

Als de canule door weefseldeeltjes is verstopt, moet
de wielbehuizing worden opgeklapt en de canule
door het rechtstreeks plaatsen van een spuit worden
doorgespoeld. Let er wederom op dat de vloeistof-
stroom zichtbaar uit de canulepunt stroomt.

Plaats de instrumenten gedurende minimaal
5 minuten in een ultrasoon reinigingsapparaat
(30-60kHz).

Temperatuur maximaal 40°C.
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Spoel de draadgeleidende canule van de hechttang
eerst met 50ml kraanwater.

Spoel daarna met 50ml gedemineraliseerd water.

6.2 Machinale reiniging

De Ligamys hechttang wordt met het voorste uiteinde in een sproeibuis van e Reinigingsmand met sproeibuis
het reinigings- en desinfectieapparaat geplaatst en daarnaast met opgeklap- en luerlockopzetstuk

te wielbehuizing via de luerlock-adapter aan de reinigingsmand bevestigd (zie

afb. 1). Let erop dat de Ligamys hechttang bij draaien of door de rotor geen

schade oploopt.

Reinigingsproces Duur: 10 minuten e Enzymatische reiniger
Temperatuur: bij 55°C 0,5 % deconex® TWIN PH10 en
0,2 % deconex® TWIN ZYME,
(v/v) in gedemineraliseerd water

Spoelen Il Tijd: 2 minuten e Gedemineraliseerd water
Temperatuur: max. 40°C

Drogen Tijd: 15 minuten =
Temperatuur: 115°C

6.3 Sterilisatieproces met verzadigde damp

Soort cyclus Minimum- Minimum- Minimum- Minimumdruk
temperatuur sterilisatietijd droogtijd in in mbar
in°C in minuten minuten

Voorvacuiim - pulserend
vacuiim (CH)'

>3042

Voorvacuiim — pulserend
vacuiim (GB)?

>3042

' Aanbevolen sterilisatieproces, ? gevalideerd sterilisatieproces
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Ligamys siitur forsepsi icin hazirlama talimat

1. Kullanim alani

ENISO 17664 taleplerine uygun olan bu hazirlama talimati, cok
kez kullanilan ve bu sebeple yeniden hazirlanmasi gereken
aletler ve satis esnasinda steril olmayan, ancak steril olarak kul-
lanilan tibbi Grtinler icin gecerlidir. Mathys Ltd Bettlach firma-
sinin Ligamys sttur forsepsi (yeniden sterilize edilebilir cerrahi
aletler) bu gruba dahildir.

Asagidaki yeniden hazirlama talimatinda belirtilen islem kim-
yasallari ve ekipman parametreleri, Mathys Ltd Bettlach firma-
sinin aletlerin yeniden hazirlanmasina iliskin validasyon stire-
cinde elde ettigi bilgilere dayanan énerilerdir.

Uygun ekipman, islem kimyasallari ve personelle hazirlama
tesisinde uygulanan fiili hazirlama islemlerinin istenilen sonug-
lari saglamasi hazirlayicinin sorumlulugundadir. Validasyon
sirecinde kullanilan kimyasallarin, parametrelerin ve teknik
donanimin Mathys Ltd Bettlach tarafindan kullanilanlarin ay-
nisi olmasi zorunlu degildir. Sonuc olarak valide edilmis daha
basarili bir temizlik ve sterilizasyon islemi kanitlanmis olan es
deger veya alternatif Griinler de kullanilabilir.

2. Kavramlar (EN ISO 17664)

2.1 Hazirlama/Yeniden hazirlama

Yeni veya kullaniimig bir tibbi Grdnt 6n gorulen kullanimina
hazirlamak icin gercgeklestirilen ve temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyonu kapsayan islem.

2.2 Hazirlayici

Yeni veya kullaniimig bir tibbi Grdnt 6n goralen kullanimina
hazirlamak icin gerekli olan islemlerin uygulanmasindan so-
rumlu olan kurulus.

2.3 islem kimyasallan
Yeniden hazirlama isleminde kullaniimasi én gérilen bilesik
formulasyonu.

Not

Bunlarin arasinda camasir deterjanlar, tensitler, bulasik deterjan-
lari, dezenfektanlar, enzimatik temizleyiciler ve streilizasyon mad-
deleri yer almaktadir.

2.4 Belgelendirme
Belirlenen gerekliliklerin yerine getirildiginin, kontrol etme ve
objektif bir kanitin tespit edilmesi yoluyla onaylanmasi.

2.5 Dekontaminasyon

Enfeksiyoz kirlenmelerin, diger adiyla kontaminasyonlarin gi-
derilmesi. Bu islem objelerde veya yizeylerde bunlar artik en-
feksiyoz partikilleri bulagtirmayacak hale gelene kadar fiziksel
veya kimyasal maddeler araciligiyla gerceklestirilir. Boylece

yUzeylerin ve nesnelerin gtvenli bir sekilde kullanilmasi sagla-
nir.

2.6 Dezenfeksiyon

Bir Grintin Gzerindeki yasayan mikroorganizmalarin, bu Gri-
nUn kullanimi veya uygulanmasi icin uygun olan ve daha énce
belirlenen bir seviyeye disurdlmesi icin kullanilan yontem.

2.7 Uretici firma

Bir tibbi trtin kendi adiyla piyasaya strilmeden 6nce, islemle-
rin kurulusun kendisi veya bunun icin gérevlendirilen tGglnci
bir kisi tarafindan yapiimasindan bagimsiz olarak trtintin kons-
triksiyon, Uretim, ambalajlama ve etiketlenmesinden sorumlu
olan kurulus.

2.8 Kontamine
Mikroorganizamalarla potansiyel veya gercek temas gercek-
lestikten sonraki durum.

2.9 Manuel temizlik
Bir temizlik ve dezenfeksiyon cihazi kullanmadan gerceklestiri-
len temizlik islemi.

2.10 Temizlik
Bir nesnenin diger hazirlama islemleri veya ¢n gorulen kulla-
nim icin gerekli olan él¢tide kontaminasyondan arindiriimasi.

2.11 Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi

Tibbi Grinlerin ve tip, dis hekimligi, eczacilik ve veterinerlik ala-
ninda kullanilan diger nesnelerin temizlenmesi ve dezenfeksi-
yonu i¢in kullanilan cihaz.

2.12 Steril
Her tUrlG canli mikroorganizmadan arinmis.

2.13 Sterilizasyon
Uriin Gzerinde bulunan tim canli mikroorganizma tirlerini
oldidrmeye yonelik valide edilmis yontem.

2.14 Sterilizasyon araci

Dogru sulandirma/dozajlama ile kullanildiginda ve onerilen
etki stresince uygulandiginda virtsler de dahil olmak tzere
mikroorganizmalari tahrip etme &zelligi olan islem kimyasallar.

2.15 Validasyon

Bir yontemin istikrarli bir sekilde 6n gortlen ozelliklere uygun
Urtnler tedarik ettigine iliskin kanit icin gerekli olan sonuglarin
elde edilmesi, kaydedilmesi ve dederlendiriimesine yonelik
belgelendirilmis yontem.
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3. Uretici firma tarafindan hazir edilmesi
gereken bilgiler

3.1 Yeniden hazirlama uygulamasina iliskin bilgiler
Ligamys sUtur forsepsi icin gegerli olan bu hazirlama talimati
valide edilmis manuel/mekanik bir hazirlama yéntemine da-
yanmaktadir. Sadece manuel veya sadece mekanik bir hazirla-
ma yontemi Mathys Ltd Bettlach tarafindan valide edilmemis-
tir ve yeterli temizleme basarisi saglamaz.

3.2 Yeniden hazirlama uygulamasindaki sinirlama ve
kisitlamalar

3.2.1 Uyarilar ve 6nlemler

Potansiyel kontamine veya kontamine cerrahi aletlerle temas-
ta bulunan personel genel olarak kabul gérmus énlemleri al-
malidir. Sivri kisimlari veya keskin kenarlar olan aletler kullani-
lirken 6zellikle dikkat edilmelidir.

Kontamine veya potansiyel kontamine materyallerle, aletlerle
ve Urlnlerle temasi dnlemek icin kisisel koruyucu donanimla-
rin (6nluk, agiz maskesi, koruyucu gézlikler, vizorler, eldivenler,
ayakkabilar, galoslar vs.) kullanilmasi gereklidir.

Ozellikle kesici aletlerde (frezler, matkap uclari, raspalar, keski-
ler) dikkatli olunmalidir, ciinkd bunlar hem hastalar, hem de
personel (@meliyathane ve MSU (Merkezi Sterilizasyon Unitesi)
personeli) icin yaralanma riski tasir.

Daha ¢ncesinde hem hastanin hem de personelin (@ameliyat-
hane ve MSU personeli) aletlerle dogrudan temas sonucunda
materyal (cesitli celikler ve plastikler) intoleransindan kaynakla-
nan alerjik bir reaksiyon olusturup olusturmayacadi acgikliga
kavusturulmalidir.

Mathys Ltd Bettlach, hastaneye teslim edilen yeni aletlerin ok-
sit tabakasinin olusmasini saglamak icin bunlarin kullanim 6n-
cesinde (¢ defa temizlenmesini dnermektedir.

Aletlerin glvenli bir sekilde gorilmesini saglamak icin manuel
temizlikislemi esnasinda az kdptiren deterjanlar kullanilimalidir.
Firca ile manuel temizlik esnasinda aletlerin daima temizlik so-
lGsyonu yUzeyinin altinda tutulmasi énerilmektedir. Bdylece
aerosol olusumu engellenir ve kirletici maddeler yayan sicra-
malarin olusmasi 6nlenir. Deterjan kalintilarinin birikmesini
onlemekicin Grtin ylzeyleri deterjanlardan tamamen arindiril-
malidir.

Agir aletler hassas aletlerin tzerine koyulmamalidir.

Kontamine olmus aletler kurumalari beklenmeden yeniden
hazirlama islemine tabi tutulmalidir. Bu husus 6nem tasimak-
tadir, cinkU kan, vicut sivilari, kemik ve doku kalintilari, salin
cozelti veya dezenfektanlarin kullanilan aletlerin Gzerinde ku-
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rumasi onlenirse asagida agiklanan temizlik ve sterilizasyon
adimlarinin uygulanmasi kolaylasacaktir.

Temizlik tepsileri ve sepetleri yerlestirilirken aletlerin birbirleri-
ne zarar vermemesi ve bunlarin cepecevre serbestce yikana-
bilmesi saglanmalidir.

Deterjan ve dezenfektanlarin iceriginde bulunan klorir ve iyo-
dir iyonlari korozyona sebep olabilir. Bu sebeple aletlerin bu
maddelerle temasi mimkun oldugunca kisa tutulmalidir. Tm
kalintilarin giderilmesi igin aletler musluk suyu ile ve ardindan
deiyonize su (demineralize su) ile titizlikle tekrar durulanmali-
dir. Aletler islak birakilmamali, derhal kurutulmalidir. Sterilizas-
yon sirasinda olusan yogusma nemi kurutma fazi uzatilarak
onlenebilir.

GUclu asidik veya alkali deterjanlar ya da yiksek dozajlar alet-
lerin koruyucu pasif tabakasini veya isaretlemeleri asindirabilir
ve tahrip edebilir. Uretici firmalar tarafindan énerilen konsant-
rasyon ve etki stresine kesinlikle uyulmalidir.

Mathys Ltd Bettlach tekrar kullanilabilir aletlerin temizlenmesi
icin < 12 alkali pH degerine sahip bir deterjan ve enzim solUs-
yonu ile manuel/mekanik kombinasyonlu bir temizlik islemi
Onermektedir.

Alkali deterjanin tamamen notralize edilmesi ve aletlerden du-
rulanmasi blyuk dnem tasimaktadir. Mekanik temizlikte, maki-
ne Ureticilerinin ve deterjan talimatlarina riayet edilmelidir.

Mathys Ltd Bettlach implantlarinin yerlestirilmesi icin yalnizca
Mathys Ltd Bettlach firmasinin aletleri kullanilabilir. Diger yasal
dreticilerin aletleri kullanilamaz (bunun icin bakiniz ilgili ameli-
yat teknigi).

Aletlerin Uzerine hicbir sekilde ek olarak yazi uygulanamaz.

Aletler ayriayr ambalajlanir ve steril olmadan teslim edilir. Am-
balaj malzemelerinin yerel ve Ulkeye 6zgl yonetmelikler dog-
rultusunda bertaraf edilmesi gerekmektedir.

Servis ve bakim konusunda bu hazirlama talimatina uyuldugu
takdirde tibbi UrlinUn hasar gormesi ve kullanim dmrinde bir
sinirlama beklenmez.

3.2.2 Kisitlamalar

Bulasici singerimsi ensefalopati (BSE), Creutzfeldt Jakob has-
taligi (CJH) ve bunun varyantlari (vCJH) gibi prion hastaliklari
bakimindan riskli hasta olarak kabul edilen hastalar imkanlar
dogrultusunda tek kullanimlik aletlerle ameliyat edilmelidir.

Alkali deterjanin tamamen ve titizlikle
nétralize edilmesi ve aletlerden durulanmasi
blytk 6nem tasimaktadir.

Temizlik islemi sonrasinda sdtur forsepsi titizlikle kontrol edil-



melidir. Bu sirada forsepsin islevselligi kontrol edilmelidir. Sttur
forsepsinin kanul ucunun kullanim icin keskin durumda oldu-
gu ve temizlik islemi esnasinda hatali uygulama sebebi ile ha-
sar gormedigi garanti altina alinmalidir. Ayni zamanda bir
PDS Il 2-0 iplik veya iplik kalinigi 2-0 olan es deger bir iplik ile
iplik kilavuz kantlintn tamamen acik olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Kantliin agik olmamasi durumunda yerel Mathys
partnerinizle iletisime gegin.

Mathys Ltd Bettlach firmasi kan, vicut sivilar ve dokularin ¢o-
zllmesi icin enzim katkili bir deterjan kullanilmasini onermek-
tedir. Burada, bazi enzim soltsyonlarinin ¢zel olarak diski veya
diger organik kirletici maddelerin ¢céztlmesi icin hazirlanmig
oldugu ve bu sebeple cerrahi aletlerin temizlenmesi icin uy-
gun olmadig dikkate alinmalidir.

Mathys Ltd Bettlach firmasinin aletlerinin tekrar tekrar hazirlan-
masina iliskin bir kisitlama yoktur, ciinkd bunun aletlerin kulla-
nim émru Uzerinde ¢ok az etkisi vardir. Kullanim émri genel-
likle kullanim sonucu olusan asinma ve hasara bagl olarak
belirlenir.

Sert su (° dH degeri > 14) kullanimindan kaginilmalidir. ilk yika-
ma i¢in yumusak sebeke suyu uygundur. Tim kalintilarin gide-
rilmesiicin deiyonize su (demineralize su) ile titizlikle durulama
islemi gerceklestirilmelidir. Sebeke suyu ¢ogunlukla ytksek
mineral konsantrasyonlari (6r. kireg veya silisik asit) icermekte-
dir, bunlar aletlerin ylzeyinde belirgin sinirlari olan lekeler sek-
linde gorulmektedir.

Oneri
Aletleri asla islak birakmayin, derhal kurutun.

3.3 Kullanim yerinde yapilan hazirhk

3.3.1 Kullanim esnasinda ve hemen sonrasinda
yapilan hazirlama

Oncelikle viicut sivisive doku artiklar, naylondan yapilmis 6zel
bir plastik firca kullanilarak temizlenmelidir.

Bu sirada kullanilan suyun sicakliginin 45°C'den fazla olmama-
sina dikkat edilmelidir, aksi halde kan ve doku gibi kirflenmele-
rin icindeki proteinler aletlerin tzerinde sabitlenebilir.
Kurumanin ve korozyonun énlenmesi icin aletlerin tzerinde
bulunan salin ¢ozelti, kan, vicut sivilari, doku, kemik kalintilari
veya diger organik partikuller temizlik islemi &ncesinde mim-
kun oldugunca ¢abuk giderilmelidir.

Oneri

Kullanilan aletlerin kullanim sonrasinda enzim sollsyonlarina
veya soguk deiyonize suya (demineralize su) daldinimasi, ézellikle
karmasik yapili ve zor ulagilabilir kisimlari olan (6r. kanillii ve boru
seklindeki tasarimlar vs.) aletlerin temizlenmesini kolaylastirir. En-
zim solsyonlari, protein icerikli yapilari parcalar ve béylece kan ve
protein icerikli materyallerin aletlerin tizerinde kurumasini 6nler.

Aldehid, civa, aktif klor, klorid, brom, bromr, iyot veya iyodur
iceren salin ¢ozeltiler ve deterjanlar ve dezenfektanlar asindiri-
c1 etkiye sahiptir ve kullanilmamalidir.

Uretici firmanin hazirlik ve cézeltilerin kullanimina
iliskin talimatlarina daima titizlikle riayet edin.

Maddelerin ve materyallerin kuruma riskini en aza indirmek
icin aletlerin kullanimdan sonra bir saat icinde merkezi sterili-
zasyon boéliminde geregine uygun bir sekilde temizlenmesi
optimum temizlik saglayacaktir. Aletlerin belirlenmis olan bu
zaman zarfinda temizlenmesi mimkin degilse, Mathys Ltd
Bettlach aletlerin en fazla 6 saat streyle bir enzim solisyonuna
veya oda sicakligindaki deiyonize suya (demineralize su) daldi-
rlmasini ya da enzim solUsyonu veya deiyonize su (deminera-
lize su) ile islatiimis bezlere sarilmasini &nermektedir.

Kontaminasyonun énlenmesi icin kullaniimis olan aletler mer-
kezi sterilizasyon bolimune kapali veya orttlu kaplarin icinde
tasinmalidr.

3.4 Temizlik oncesi hazirlik

Gok yuksek deterjan konsantrasyonlari ve gi¢lu asidik ve alka-
i deterjanlar, koruyucu oksit tabakayi asindirabilir ve delik ko-
rozyonuna yol acabilir. Bu tir maddeler kullanildiginda Uretici
firmalar tarafindan onerilen konsantrasyon ve etki sdrelerine
kesinlikle uyulmalidir. Mathys Ltd Bettlach pH degeri < 12 olan
alkali deterjanlarin kullanilmasini nermektedir.

Optimum temizlik performansina ulasiimasi icin deterjanlar
icin Uretici firmalar tarafindan énerilen konsantrasyon, sicaklik
ve etki stresine kesinlikle uyulmalidir.

Kuru, pudra formunda deterjanlarin kullanilmasi durumunda,
aletlerde renk degisimi veya korozyon olusumunu &nlemek
icin, bunlarin kullanim éncesinde tamamen ¢6zinms olmasi-
na dikkat edilmelidir.

Asiri derecede kirli ¢ozeltiler (kanli ve/veya bulanik) yeni hazir-
lanan temizleyici ¢ozeltilerle degistiriimelidir.

Mathys Ltd Bettlach, temizlik islemiicin deterjan katkisiz su kul-
lanildiginda, maksimum 45°C sicakliginda su kullaniimasini
onermektedir, aksi halde kan pihtilasmaya baslar ve bdylece
proteinler aletin Uzerine siki bir sekilde yerlesir, bunlar ancak
zahmetli mekanik temizlik ile giderilebilir.

Gerekli temizlik sonuglarina ulasiimasi icin Ligamys sttur for-
sepsiilk dnce manuel ve bunu takiben mekanik temizlik olmak
Uzere iki kademeli bir temizlik ydntemiyle temizlenmelidir.
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Tablo 1: EN ISO 17664 uyarinca yeniden hazirlama islemine genel bakis

Yontem Yeniden kullanilabilen cerrahi
aletler

Kullanim alaninda  Durum Islak . Oneri

hazirhk Soguk deiyonize su (demineralize su)

veya enzim sollsyonu (sivi veya
bunlarla islatiimis bezler)

- Maks. 6 saat

Kuru - Max. 1 Stunde

Servis islev kontroli Zorunludur

Bakim Sterilit® | JG600 Zorunludur

Lejant: + valide edilmis yontem, - valide edilmemis yontem

' «Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (Saglik Kurumlarinda Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Yonergesi), 2008» uyarinca
otomatik olmayan dezenfeksiyon yontemi

2ENISO 17664 uyarinca tercih edilen sterilizasyon metodu
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3.5 Temizlik
3.5.1 Manuel 6n temizlik talimatlan

Gozle gorulebilen ttm kirlerin plastik bir - Naylondan Uretilmis
firca* ile su yUzeyinin altinda gozle gorultr plastik firca

hicbir kalinti kalmayacak sekilde manuel

olarak temizlenmesi. - Sebeke suyu (soguk)
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On yikamasi yapilan situr forsepsi deterjan - Ultrason banyosu
ve enzim ¢ozeltisi kombinasyonu icinde

bir ultrason banyosunda (30-60kHz) 5 - Osmosis suda
dakika boyunca isleme tabi tutulur. % 1 deconex® TWIN
Forsepsin tamamen deterjan ile kaplanmis PH10 ve

olmasi saglanmalidir. % 1 deconex® TWIN

ZYME (v/v)

Sutur forsepsinin iplik kilavuz kandlundn « Luerlock'suz 50 ml'lik
icini 50 ml sebeke suyu ile yikayin. plastik enjektor

- Sebeke suyu (soguk)

7 Stur forsepsi, olasi kalintilar veya hasarlar - Gorsel kontrol
bakimindan gorsel olarak kontrol edilmeli-
dir. Halen kalintilarin gérilmesi durumunda
bunlar plastik firca ile akan sebeke suyunun
altinda temizlenmeli ve manuel temizlik
isleminin 3 ila 7. adimlari tekrarlanmalidir.

* Firgalart kullandiktan sonra dekontamine ve sterilize edin veya tasfiye edin. Celik firca kullanmayin.
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3.5.2 Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon talimati
islem, Mathys Ltd Bettlach firmasinda Miele KG firmasinin te-
mizlik ve dezenfeksiyon cihazi (TDC) (Miele Professional
G7836CD) ile ve kombine bir manuel/ mekanik temizlik islemi
uygulanarak Borer Chemie AG firmasinin deterjan ve enzim
solisyonu deconex® TWIN PH10 ve deconex® TWIN ZYME ile
gerceklestirilmistir.

TDC'nin temizlik sepeti bir Luerlock bashgi ve bir kilifli jiklorle
donatilmis olmalidir.

Mekanik temizlik isleminin dogru bir sekilde gerceklestirilmesi
icin Ligamys sttur forsepsinin 6n ucu TDC'nin kilifli jiklérine
yerlestiriimeli ve boylece iplik kilavuz kantlinn aktif bir sekil-
de temizlenmesi saglanmalidir. Ayrica buna paralel olarak su-
tur forsepsini miimkun oldugunca iyi temizlemek igin Ligamys
sttur forsepsi TDC'nin Luerlock girisine baglanmalidir (sekil 1).

Sekil 1 Luerlock adaptort aracihdiyla mekanik temizlik ve
Ligamys sdtur forsepsinin 6n ucunun kilifli bir jiklore yerlesti-
rilmesi

1 Ligamys sttur forsepsi, on ucu TDC'nin kilifli jiklorine gelecek « Kilifli jiklor ve Luerlock baslikli temizlik
sekilde yerlestirilir ve ayrica makara gévdesi acilarak Luerlock adaptori sepeti
ile temizlik sepetine sabitlenir (bkz. sekil 1). Ligamys sttur forsepsinin
dénme sirasinda veya rotor sebebi ile hasar gérmemesine dikkat

edilmelidir.
2 On yikama Siire: 2 dakika + Soguk sebeke suyu
3 Dozaj/Sicaklik: Dozaj/Sicakhik: - Deiyonize suda (demineralize suda)
9%0.5 deconex® TWIN PH10, 35°C'de enzimatik temizleyici
9%0.2 deconex® TWIN ZYME, 40°C'de %0.5 deconex® TWIN PH10 ve
%0.2 deconex® TWIN ZYME (v/v)
Siire/Sicakhik:
10 dakika, 55°C'de
4 Durulamal Siire: 2 dakika - Sebeke suyu
Sicaklik: Maks. 50°C
5 Durulamalll Siire: 2 dakika « Deiyonize su (demineralize su)
Sicaklik: Maks. 40°C
6 Termik Siire: 7 dakika - Deiyonize su (demineralize su)
Dezenfeksiyon' Sicaklik: 90°C
7 Kurutma Siire: 15 dakika -
Sicakhik: 115°C
8 Ligamys sutur forsepsi olasi kalintilar veya hasarlar bakimindan - Gorsel kontrol

gorsel olarak kontrol edilmelidir. Kalintr gérilmesi durumunda,
tdm manuel ve mekanik islemler tekrar edilmelidir.

" DIN EN ISO 15883-1 ve DIN EN ISO 15883-2 uyarinca termik dezenfeksiyon
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3.6 Kontrol ve bakim

Temizlik sonrasinda aletler tamamen kuru olmali ve tizerlerinde
gozle gorulur ve hissedilir kalintilar bulunmamalidir. Sap ve tu-
tak yapilari, uzun ve/veya ince, boydan boya veya bir ucu kor
delikler, eklemler, karmasik yapilar gibi kritik bolgeler 6zel bir
dikkatle kontrol edilmelidir. Tim kirlerin giderildiginden emin
olmakicin, her bir aletin titizlikle incelenmesi ve temizlik ve su
kalintilari (6r. kire¢ veya silikat) bakimindan kontrol edilmesi
yUksek bir onceliktir. Aletlerin Gzerine yapismis olan kirlerin
tespit edilmesi durumunda, manuel ve mekanik temizlik ve
dezenfeksiyon islemi derhal tam kapsamli olarak tekrarlanma-
hidir.

Eder alet gorsel olarak temiz ise, ardindan alete bakim yapil-
masi gerekir (Sekil 2'deki oklara bakiniz). Mathys bunun icin
parafin/beyaz yag bazl, biyouyumlu, buharli sterilizasyona
uygun ve buhar gegiren bir bakim Grantnun, or. Sterilit | JG600
(Aesculap AG) kullanilmasini 6nerir. Alternatif Grlnler yag ve
silikon yagi iceren bakim maddeleri icermemeli, buharli sterili-
zasyon icin uygun ve biyouyumlu olmalidir (bakiniz AKI'nin
«Kirmizi broslri»).

Bakim icin aletlerin oda sicakligina ulasincaya kadar sogutul-
masi gerekir, aksi halde metal aginmasi riski vardir. Bakim mad-
desi yayli kilit veya mandallarin mentese yatagina veya bilyeli
yatagina, doner ya da mafsalli mekanizmalara ve/veya kayar
ylUzeylere manuel ve hedefe yonelik olarak, dikkatlice ve dam-
la damla olarak uygulanmali ve ardindan menteseler, eklemler,
yayli kilit veya mandallar veya kayar ylizeyler hareket ettirilerek
bakim maddesinin esit bir sekilde dagilmasi saglanmalidir. Ba-
kim maddesinin fazlas tiftiksiz bir bezle silinmelidir (bu bag-
lamda Ureticinin talimatlari dikkate alinmalidir). Bakim madde-
lerinin  aletlerin  Gzerine «pUskdrttlmesi» veya daldirma
banyolar Mathys tarafindan dnerilmez. Plastik ylzeylere ba-
kim maddesi uygulanmasina izin verilmez. Bakim maddesi
Ureticisi tarafindan belirtilen son kullanma tarihini dikkate ali-
niz.

Sekil 2 isleme tabi tutulacak eklem mekanizmalari
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3.7 islev denetimi

Sttur forsepsi hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Ozellikle
kanUl ucu sivri olmali ve forseps hicbir diren¢ olmaksizin kapa-
tihp acilabilmelidir.

Makara govdesindeki tekerlek her iki yone de sorunsuz bir
sekilde hareket edebilmelidir.

Ayni zamanda bir PDS I 2-0 iplikle veya iplik kalinligi 2-0 olan
es deger bir iplikle iplik kilavuz kanultnin tamamen acik olup
olmadigi kontrol edilmelidir. Kandlin agik olmamasi duru-
munda yerel Mathys partnerinizle iletisime gecin.

Aletin islevini olumsuz etkileyebilecek hasarlari ve yipranma
belirtilerini yerel Mathys partnerinize bildirin. Mathys partneri
onarim ve/veya aletlerin degistiriimesi konusunda karar vere-
cektir.

Arizalar ve bunlarin sebepleri ve hasar durumunda sorunlarin
dogru bir sekilde nasil ¢ozllecedi, asagida yer alan tabloda
gosterilmektedir.



Bukulmus veya kinlmis kandl ucu - Geregine uygun Basarili bir sekilde geri biikiilebiliyor
; SR i R olmayan kullanim - Kullanmaya devam edin
- Asirn yUklenmis
tepsiler Geri biikmek miimkiin degil veya kirildi

« Aleti kullanmaya devam etmeyin ve tasfiye edin

Cene parcalarini tamamen kapatmak - Geregine uygun + Aleti kullanmaya devam etmeyin ve tasfiye edin
mUmkun degil olmayan kullanim

B ' - Kullanim esnasinda

fazla yiklenme
- Asir yuklenmis

tepsiler

Dogru Yanlig

Tirtil bloke edilmis Geregine uygun Doku kalintilari basarili bir sekilde giderildi ve
olmayan kullanim islev kontrol sonucu olumlu
- Makara govdesinde - Kullanmaya devam edin

doku kalintilari

islev kontrolii olumsuz
- Aleti kullanmaya devam etmeyin ve tasfiye edin
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Etiket artik okunakli degil + Kullanima bagli Uriin numarasi, parti numarasi ve CE isareti
o asinma halen okunabiliyor
+ Temizlik islemi, + Kullanmaya devam edin
deterjan ve
sterilizasyon Uriin numarasi, parti numarasi ve CE isareti
islemine bagli olarak  artik okunamiyor
solma « Aleti kullanmaya devam etmeyin ve tasfiye edin

Organik kalintilar « Uygun olmayan + Hazirlama islemi tekrarlanmalidir
deterjan ve
dezenfektanlar Tekrarlama islemi basarisiz olursa

Kalintilarin hazirlama - Aleti kullanmaya devam etmeyin ve tasfiye edin
islemi ©ncesinde

¢ok uzun sure

kurumasi

Manuel 6n temizlik

sirasinda yetersiz

fircalama, yikama

.
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Aletler su durumlarda degistirilmelidir:

1. Eger yuzeyler «kire¢lenmis» gériinlyorsa.

2. hasarli bir gériintim arz ediyorsa (6r. (kilcal) ¢catlaklar, pul
pul soyulmalar, deformasyon, kabarcik olusumlari) veya.

3. Eger asin bicim degisiklikleri gosteriyorlarsa ve/veya
gozle goralir sekilde bukulmislerse.

4. Uzerilerindeki Grin numarasi, lot numarasi gibi yazilar
okunamiyorsa, yenileriyle degistirilmelidir. Bu husus
plastik materyaller icermeyen ve yalnizca ¢elikten olusan
cerrahi aletler icin de gecerlidir.

Yedek parca icin Mathys partnerinize basvurunuz.

Tibbi drtinlerin Gzerinde lekeler gordltyorsa, dncelikle bunla-
rin sebebi aydinlida kavusturulmalidir. Bu anlamda renkli leke-
ler islem kimyasallarr ile uyumsuzluk olduguna veya etki stre-
sinin asildigina isaret eder. Beyaz lekeler siklikla kireg, islem
kimyasallari veya tuz kalintilaridir. Korozyon lekeleri hafife alin-
mamali ve korozyon gorilen aletler korozyon gorilmeyen
aletlerden derhal ayrilmalidir (<ugan toz pasp veya «dolayli pas»).

Hasarli aletler islevlerini kusursuz olarak géremeyeceginden,
yeniden kullanima hazirlanabilir tim aletlerin islevleri bakim
ve koruma islemleri yapildiktan sonra ancak sterilizasyon isle-
minden dnce kontrol edilmelidir (bakiniz AKI'nin «Kirmizi bro-
SUri).

Aletlerin Gzerindeki isaretler okunakli olmalidir. Bunlarin ara-
sinda ac! bilgilerine, implant boyutlarina, uzunluga ve/veya
derinlige iliskin olcekler ve «sol» ve «sag» hizalamalarina iliskin
isaretler yer alir. Olceklerin veya diger isaretlerin artik okunakli
olmamasi durumunda aletlerin degistiriimesi icin derhal yerel
Mathys partnerinize haber veriniz.

Lutfen su hususlara ayrica dikkat ediniz:

1. Aletlerin eksiksiz olup olmadiklari kontrol edilmelidir.

2. Delikli tepsideki aletlerin dogru bir sekilde hizalanip
hizalanmadigi kontrol edilmelidir.

3. Aletlerde hasar (6r. (kilcal) catlaklar, deformasyon, metal ve
plastik aralarindaki araliklarda degisim, kiriklar, korozyon
veya asinma belirtileri) veya hasarli ylzeyler olup olmadigi
kontrol edilmelidir. Aletlerin islevini etkileyebilecek hasarlar
veya asinma belirtileri derhal yerel Mathys partnerinize
bildirilmelidir. Yerel Mathys partneriniz aletlerin onarilmasi
veya aletlerin ya da tiim alet tepsisinin degistirilmesi
konusunda karar verecektir.

4. Hareketli bilesenlerin (6r. mentese eklemleri, sirgUlu
parcalar, hareketli parcalar vs.) islevselligi kontrol edilerek
ongorilen hareket akisinin tam ve dogru bir sekilde
gerceklesmesi garanti edilmelidir.

5. Uzun ve ince aletler buktlme bakimindan kontrol
edilmelidir.

6. Birkag ayr bilesenden olusan ve islevleri icin bilesenlerinin
birlestirilmesi gereken aletler monte edildikten sonra

dogru monte edilip edilmedikleri ve islevleri bakimindan
kontrol edilmelidir.

7. Matkap uclar, frezler, raspalar ve diger kesici aletlerin kesici
kenarlari 6zel bir dikkatle kontrol edilmelidir. Bu yapilirken,
kullanilacak kesici kenarlarin keskin oldugundan ve kesici
kenarlarda gozle gorulir veya hissedilir bir hasar bulunma-
digindan emin olunmalidir. Bu inceleme icin 10— 12 kat
biyUten bir blyute¢ kullaniimasi uygun olur.

8. Artikislevini yerine getiremeyen aletler onarilmak veya
hurdaya cikarilmak tzere Mathys'e geri génderilmelidir.
Bundan 6nce, enfeksiyon tehlikesini ortadan kaldirmak
icin aletlerin komple bir yeniden kullanima hazirlama
doéngusinden gegirilmis olmasi gereklidir.

3.8 Ambalaj

Sterilizasyon ambalaji nemli isi ile sterilizasyona uygun olma-
lidir, yani ambalajin su buharini geciren bir ambalaj olmasi
saglanmalidir. Ayrica ambalaj tasima ve depolama esnasinda
koruma saglamalidir.

Mathys Ltd Bettlach bu sebeple delikli alet tepsisinin ¢ift
ambalajlanmasini 6nermektedir.

Sterilizasyon kegesi kullanilmasi durumunda, bunun
@ deterjan kalintilari icermemesi gerekir. Mathys

Ltd Bettlach tekrar kullanilabilir kege kullanilmasini

Onermemektedir.

3.9 Sterilizasyon

Aletlerin hazirlayicisi olarak sterilizasyon buharinin aletlere
tamamen nufuz etmesini saglamak icin yukarida belirtilen
tm adimlara iliskin islem validasyonu saglamak, kullanicinin
sorumlulugundadir.

Ayrica kullanici keskin ve potansiyel tehlike olusturan aletlerde
koruyucu 6nlemler almalidir.

Sterilizasyon cihazi Ureticisinin talimatlarina daima uyulmalidir.
Birden fazla alet setinin bir sterilizasyon dongustnde sterilize
edilmesi durumunda, Uretici bilgileri uyarinca cihazin maksi-
mum yukleme sinirr asilmamalidir.

Optimum bir sterilizasyon icin alet setleri usuliine uygun bir
sekilde hazirlanmali ve bunun icin 6n gérilmus olan alet tep-
silerine ve kaplarina yerlestirilmelidir. Buhar ancak bu sekilde
tim ylzeylere yayilip ntfuz edebilir. Buharla sterilizasyon
uygulandiginda sterilizasyon sonrasinda Urinin tamamen
kuru oldugundan emin olunmalidir.

Buhar ve nemli is, Mathys Ltd Bettlach aletleri icin onerilen
sterilizasyon yontemidir (EN 1SO 17664). Etilen oksit, gaz plazma
ve kuru isi tekrar kullanilabilir aletlerin sterilizasyonu igin sterili-
zasyon yontemi olarak 6nerilmemektedir.
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Aletlerin sterilizasyonu icin mutlaka ulusal &nerilere/yonerge-
lere uyulmalidir.

Asagida 10 duzeyinde bir SAL degerine (sterility assurance
level) erismek icin, Mathys Ltd Bettlach tarafindan bir sterilizas-
yon cihazi (Sterimed FAV 6767100S veya Euro Selectomat) ile
uygulanmis ve mikrobiyolojik incelemelerle valide edilmis
olan asgari sterilizasyon parametreleri verilmistir.

Doymus buhar ile sterilizasyon islemi

Dongii tipi °C°®olarak Dakika olarak Dakika olarak mbar 7 olarak

asgari sicakhik asgari sterilizasyon asgari kurutma asgari basing
siiresi siiresi

On vakum - Titresimli

vakum (CH)' 23042
On vakum - Titresimli >3042
vakum (GB) >4

' Duinya Saglik Orgti'nin (WHO) olasi BSE/CJH kontaminasyonlu aletlerin buharla sterilizasyonuna yénelik &nerisi

2 Tibbi Girtinlerin yeniden hazirlanmasina iliskin talepler, Federal lla¢ ve Tibbi Urtinler Enstitiist, 2012

3ENISO 17665-1 uyarinca 134°C'de asgari 3 dakika sterilizasyon siresi ile 10 degerinde bir sterilite glvenlik duzeyi (sterility assurance level) (SAL)
elde etmek icin valide edilmis sterilizasyon iglemi

4 Orijinal alet cantasinda validasyon

SN EN 285 uyarinca maksimum sicaklik 137°C

©1SO 17665-2 uyarinca 134°C'de sterilizasyon fazi sirasindaki basing

7150 17665-2 uyarinca 137°C'de sterilizasyon fazi sirasindaki basing > 3318.5 mbar olmalidir
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3.10 Depolama

Ambalajlanmis, steril aletler tozdan, béceklerden, hasereler-
den ve dogrudan glines isigindan korunmali olarak kuru ve
serin bir odada depolanmalidir. Bu odaya sadece yetkili
personelin girmesine izin verilmelidir. Depolama ve tasima
donanimlar her tirlt dizensizligin, asir yiklemenin ve yere
dismenin 6nlenmesini saglayacak 6zellikte olmalidir. Steril
tibbi Uriinler asla dogrudan yere koyularak depolanamaz.
Aletler aktif klor gibi asindirici buhar yayan kimyasallarin
yakininda depolanmamalidir. Aletler Grin giris sirasina gore
kullanilmali ve aletlerin steril ambalaji agilmadan énce amba-
lajda hasar olup olmadig titizlikle kontrol edilmelidir.

Her kullanici, kendi valide edilmis sterilizasyon yéntemine
uygun olarak steril olarak ambalajlanmis aletlerin bir sonraki
kullanimdan énce ne kadar bir stire icin depolanabilecegini
tespit etmelidir (ISO 58953-8).

Ambalajin veya steril bir kegenin yirtilmis, delik, gozle
gorilir sekilde hasarl veya nemli olmasi durumunda

alet seti yeniden paketlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Sterilizasyon kabindaki kapak contalarinin veya
filtrelerin acilmis veya hasarli olduguna iliskin bir belirti
olmasi durumunda da alet seti yeniden sterilize edilme-
li ve steril filtreler degistirilmelidir. Tekrar kullanilabilen
filtrelerde titizlikle gdrsel kontrol gerceklestirilmelidir.

3.11 Hazirlama isleminin etkinligi

islemin etkinligi bu hazirlama talimatinda énerilen hazirlama
islemi ile valide edilmistir. Sonuclar, protein kalintilarina iliskin
hem sinirdegerler bakimindan hem de kilavuz deger bakimin-
dan tibbi trtnler icin mekanik temizlik ve termik dezenfeksi-
yon islemlerine yonelik Alman Hastane Hijyeni Dernegi
(DGKH), Alman Steril Urin temin Dernegdi (DGSV) ve Aletleri
Kullanima Hazirlama Calisma Grubu (AKI) yénergesi uyarinca
talepleri karsilamaktadir (D 2596 F).

3.12 Kullanim 6mrii/Hazirlama ddngii sayisi

Ligamys sttur forsepslerinin kullanim émri genellikle kulla-
nim sonucu olusan asinma ve hasara bagli olarak belirlenir.
Her kullanim &ncesinde optimum islevselligin (6r. keskinlik),
temizligin ve hasarlarin (6r. korozyon) kontrol edilmesi kulla-
nicinin sorumlulugundadir.

Hazirlama isleminin bu hazirlama talimati uyarinca gergekles-
tirilmesi durumunda, tibbi Grintn hasar gérmesi ve kullanim
dmrinde bir sinirlama beklenmez.

4. Sembol

4.1 Mathys Ltd Bettlach uyarinca sembol

@ Dikkat

5. Miisteriye yonelik bilgiler

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Posta kutusu

2544 Bettlach

Isvicre

Tel. +4132 644 1 644
Faks +41 32644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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6. Ek - Hizli genel bakis

6.1 Manuel 6n temizlik

Gozle gorllebilen kirlenmeleri, gézle gorulebilir
kalintr kalmayana kadar naylondan Uretilmis plastik
bir fircayla su ylUzeyinin altinda temizleyin.

Kantltun doku parcaciklari sebebi ile tikanmis olmasi
halinde, makara gévdesi agilmali ve kandl dogrudan bir
enjektor takilarak yikanmalidir. Burada da yine kandl
ucundan gozle goruldr bir sekilde sivi akmasina dikkat
edilmelidir.

Aletleri en az 5 dakika sure ile ultrason banyosuna tabi
tutun (30-60 kHz).

Sicaklik maksimum 40°C.

136 — Ligamys sttur forsepsi icin hazirlama talimati



Satur forsepsinin iplik kilavuz kanlinin icini ilk 6nce
50ml sebeke suyuile yikayin.

Ardindan 50 ml demineralize su ile yikayin.

6.2 Mekanik temizlik

Ligamys sutur forsepsi, 6n ucu TDC'nin kilifli jikloriine gelecek sekilde - Kiliflr jiklor ve Luerlock baslikli temizlik sepeti
yerlestirilir ve ayrica makara govdesi acilarak Luerlock adaptoru ile temizlik

sepetine sabitlenir (bkz. sekil 1). Ligamys sttur forsepsinin dénme

sirasinda veya rotor sebebi ile hasar gérmemesine dikkat edilmelidir.

Temizlik islemi Siire: 10 dakika - Demineralize suda enzimatik temizleyici
Sicakhik: 55°C'de %0.5 deconex® TWIN PH10 ve
9%0.2 deconex® TWIN ZYME (v/v)

Durulamall Siire: 2 dakika - Demineralize su
Sicaklik: Maks. 40°C

Kurutma Siire: 15 dakika -
Sicakhik: 115°C

6.3 Doymus buhar ile sterilizasyon islemi

Dongii tipi °Colarak asgari Dakika olarak Dakika olarak mbar olarak
sicakhk asgari sterilizas- asgari kurutma asgari basing
yon siiresi siiresi

On vakum - Titresimli
vakum (CH)'

>3042

On vakum - Titresimli
vakum (GB)?

>3042

' Onerilen sterilizasyon islemi, ? valide edilmis sterilizasyon islemi
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1. NMedio epappoyng

Ol mapovoeg 0dnyieg emetepyaciag loxUouV CUPPWVA HE TIG
Slatdéelc Tou mpotumou EN ISO 17664 yia emavaypnollomol-
oUUEVA epyaleia Ta omoia, we ek TOUTOU, UPIoTavTAl ETTAVE-
ne€epyaoia, kaBWE Kat yla [ATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA TTOU
TIAPEXOVTAL PN OTElpa aAAd XPNGIUOTOIOVUVTAl ATTOCTEIPW-
péva. Ot haBidec pappdtwy Ligamys (xelpoupylkd epyaleia
TIOU €MAVATTOOTEPWVOVTAL) Tou ofkou Mathys Ltd Bettlach
avrKouv O€ auTHV TNV Katnyopla.

Ol mapdpeTpol TNG XNIkAc Sladikaciag kabwg kat Tou eE0TTAL-
OpoU TwV akdAoUBWY odnylwv enetepyaciag amoTe oLV ou-
OTACEIG TTOU TTPpOEKupav amd ta gupripata ¢ dladikaciag
EMKUPWONG YIA TNV EMECEpYAsia Twy €PYAAEiwY TOU oikou
Mathys Ltd Bettlach.

O unevBuvoc enetepyaciag eival uTeVBLVOC yia TN SlACPAAION
TWV EMBUUNTWV AMOTEAECHATWY amd TNV enetepyacia mou
TIOQAYUATOTIOLETAl HE TOV UEUOVWHEVO €EOTTAIOO, TIC XNUIKES
ouoieg TS Sladikaciag Kal To TPOCWITIKO OTNV EYKATACTAON
eneCepyaoiac. Aev gival UTTOXPEWTIKA N XPrion Twv Blwv Xnui-
KWV 0UolWV, Twv Blwv mapapétpwy i TNS idlag Texvikng dia-
HOPPWONG HE QUTEC TTOU XpnaoluomorOnkav and tnv Mathys
Ltd Bettlach katé T Sladikacia emkvpwonc. Mmopouv va xpn-
olomoinBouv 1oodVvaua 1 EVOAAKTIKA TTPOIdVTa, e Ta oTToial
urmopel va amodelyOel uia emTLuXWE EMKupwuévn Sladikaoia
KaBaplopoL Kal amoAUavong.

2. Opiopoi (EN ISO 17664)

2.1 Ene§epyacia/Emavens{epyacia

Evépyela, ouumepiAauBavopévwy Tou Kabaplopou, TG amo-
A0Opavong Kal TnG amooTeipwong, n omoia ival amapaitntn
yla TNV MTPOETOIHAOIA EVOG VEOU 1) €VOG XPNOIUOTIOINUEVOU
ATPOTEXVONOYIKOU TTPOIGVTOC YIa TNV TIPORBAETIOHEVN XPrON
TOu.

2.2 YnevOuvocg enefepyaciag

Opyaviouodg urelBLVOC YIa TNV TTPAYHATOTTOINCN TWV amapai-
TNTWV EVEPYEIWV YIa TNV TIPOETOIAGIa VO KAVOUPIoU N
€VOG XPNOILOTIOINHEVOU (ATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG YIa TNV
TIPORAEMOEVN XPrION TOU.

2.3 Xnuikég ovuaoieg emegepyaciag
S KELAGHA XNHIKWV EVWOEWY TTOL TTPOOPICETAL YA XPrion KATd
TV emaveneéepyaoia.

ZvuPBouAn

J€ QUTA Ta OKEVAoUATA QVIKOLVY Ta QrTOPPUTTAVTIKG, TQ ETMIPAVEI-
00pACTIKA, Ta Uéoa EKTTAUONG, Ta ArTOAUUQVTIKE, Ta V(UUATIKA
kaBaploTIKG Kal Ta uéoa amooTE(pwonc.

EAARVIKG

Odnyiec ene§epyaoniag yia 1i¢ Aafideg pappatwv Ligamys

2.4 Motomoinon

H emPBePaiwon péow e€étaong kal o mPoodIOPICUOC AVTIKEL-
HEVIKWV AIOSEIKTIKWY OTOIXEIWV OXETIKA HE TO OTI TTANPOUVTAL
Ol KABOPIOUEVEC ATTAITHOELC.

2.5 AmoAUpavon

H amoudkpuvon AowdwV pUMWY, TwV EMOVOUALOUEVWY
HOAUVOEWV. 2TA QVTIKEIMEVA KAl OTIC ETIIPAVEIEC QUTO ETTITUY-
XAVETAL HE PUOIKA 1 XNUIKA HECA €W OTOU Va PNV gival TTAE-
ov duvaTh N HETAS00N HLOAUCUATIKWY OWUATIOWY HéCW
AUTWV. Me auTov Tov TPOTIO KaBioTaTAl AOPAAAC O XEIPIOHOG
TWV ETTIPAVEIWDV 1) TWV AVTIKEIUEVWV.

2.6 Avtionyia

Aladikaoia mou xpnolpomoleiTal yia TV EAGTTwon Tou aptb-
HoU TWV BIOCILWY UIKPOOPYAVIOUWY G éva TTPOIdV Ot éva
TIPOKABOPIoUEVO TTimedO TO OTOI0 Efval KATAAANAO yia Tov
TIEPAITEPW XEIPIOUO 1) TN XPron TOUG.

2.7 Kataokgvaotng

Opyaviouodg o omolog gival uTELBUVVOC YIa TNV KATAOKEUT),
TNV mapaywyry, TN OUoKeuao(a kal TNV emaorpavon evog la-
TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC TPOTOU aUTO KUKAOQOPHOEL
oTnV ayopd UE TNV ovopacia tou, aveédptnTa and 1o 4V
auTéc ol Sladikaoieg SlevepyouvTal amd Tov 510 Tov opyavi-
Opo 1) amod KATTolov TPITo 1o €xel eouciodoTnBel yI' auTo.

2.8 MoAvvon
Katdotaon mou emépyetal PeTd amd mbavoloyoluevn 1
TIOAYHATIKE ETTAPH HE HIKPOOPYAVIOUOUC.

2.9 XelpoKivntog Kabapiopog
KaBapiopdg xwpi¢ T xerion Kamolag cuokeung kabapl-
OpoU/ amoAUHavong.

2.10 Ka@apiopog

ATopdKpuvon NG HéAUVOoNG amd éva avTIKE(HEVO €we TO
oneio mou eival amapaitnTo yia TNy MEpAITEpw EMeEepyacia
1 yla TNV TPORAETOLEVN XPNON.

2.11 Zuokevun Kabapiopou / amoAvpavong

YUOKeUN yla Tov KaBaplopd Kal TNV amoAUUavon (0TPOTE-
XVOAOYIKWV TTPOIOVTWY Kal AAWV AVTIKEIUEVWY TTOU XPNOl-
gomolouvTal 0ToV 1aTPIKS, 0SOVTIATPIKO, PAPUAKEUTIKO Kal
KTNVIATPIKO TOUEQ.

2.12 Zteipog
EAeVBepoc omoiwvOnmoTe BIDCIUWY HUIKOOOPYAVICUWY.

2.13 Anocteipwon
Emkupwpévn Sladikaoia yia Tnv eEoNOBpeuan KABE HopPriC
BIOOILWY UIKPOOPYAVIOUWY aTTd TO TIPOIOV.
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2.14 Méco amooTeipwong

Xnuikr) oucia emeepyaoiag, n omoia €xel TNV kavdTnNTa va
€€ONOBPEVEL LIKPOOPYAVIOUOUC, CUUTEPINAUBAVOUEVWY TWV
LWV, EQOOOV XPNCILOTIOLETAl 0T CWOTH apaiwaon /&ocooyia
Kal EpOCOV EpaPHOCETAL Y1 TO CUVIOTWHEVO XPOVO EKBEONC.

2.15 Emkupwon
Tekunpiwpévn dadikacia mou epapudleTal yia va mPOoKU-
oLV, Va KATaypapouy Kal va €pUnveuBoly Ta amatoupeva
QMOTEAEOUATA TTPOKEIEVOU va amodelxBel ot n dladikacia
mapdyel 0Tabepd MPOoIdVTA TA OTToia TTANPOUV TIC ATTAITOVLE-
VEC TIPOOIAYPAPEC.

3. M\npogopisg mou mapéxovratl amd Tov
KATAOKEVAOTH

3.1 O8nyieg emavenefepyaoiag

O1 mapovoec 0dnyiec emaveneéepyaoiac Twv AaBidwy pauud-
Twv Ligamys Baciovtal og pia emKUpWPEVN XEPOKIvNTN / 1n-
xavikr dladikaoia emeepyaoiac. Kapia kabapd xeipokivntn 1y
kaBapd pnxavikr) Sladikacia emavemnetepyaoiag Sev Exel emi-
kupwBei armd T Mathys Ltd Bettlach kat &ev odnyel og kavéva
IKAVOTTOINTIKO KABAPIGTIKO ATTOTEAECUAL.

3.2'0Opla Kal TEPLOPICHOI KATA TNV EMavene§epyacia
3.2.1 MposciSomoINoElg Kal HETPA TPOANYNG

To TTPOCWTTIKS TIOU €PXETAL OE ETTAPH HE OUVNTIKA LOAUGHEVA
1 HOAUCLEVA XELPOUPYIKA epyaleia mpémel va epapuodlel Ta
YEVIKWC AmOOEKTA PéTPA TIpOooTaciaC. Mpémel va emEEKVUETAl
Olaitepn MPOOOXN KATA TO XEIPIOUO EPYAAEIWV PE PUTEPA
AKPA N AlYUNEEG AKHEC.

EivatamapaitnTtn n xprion mpoowrmikol TPOOTATEUTIKOU £60-
TAIOPOU (POPHA, TTPOOWTTIOA, TTPOCTATEUTIKA YUAAId, Veioo,
yavTia, manouTold, KAADPUATA TTAmouUTolWY, K.ATL) yla TNV
amo@uyr TNG EMAPAC HE HOALGOLEVA 1] SLVNTIKA LOAUCLIEVA
UAIKQ, epyaleia kat mpoidvTa.

ISlaitepa oTNV MEPIMTWON TEUVOVTWY £PYAAEIWV (EYYAUPIOEC,
ToUTTaVA, EE0TPA, OUINES) amaITELTAl TTPOOOXH, KABWC eVEEXE-
Tal va veiotatal Kivouvog TpaupaTIoHoU a@evoc Tou acBevr
Kal QpETEPOL TOU TIPOOWTTIKOU (XEIPOUPYEIOU KAl KEVTPIKAG
povadag amooTeipwonq).

Mpémel va SlaKpIBWVETAL €K TWV TIPOTEPWY OTI Ol ACBEVEIC,
QAN KAl TO TIPOOWTTIKS (XEIPOUPYEIOU Kal KEVTPIKAG HOVAdAC
anooTeipwonc) dev mapouotdlouv aAEPYIKN avTidpaon oe
niepimTwon ApeoNC emaEnc Ue Ta epyaieia Noyw Sduoavegiag
OTA VAIKA (S1&popol XAAUBEC Kal TTAACTIKA UAIKA).

H Mathys Ltd Bettlach cuviotd mpwv amé ) xprion va yivetat
TPUTAGC KABAPIOUOS TWV KAIVOUPIWY 0pYAvwY TTou apadi-
OovTal OTO VOOOKOWEIO TIPOKEILEVOU va dnuioupynBel To
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TIPOOTATEUTIKO OTpWHa o&eldiou.

Katd tnv epappoyr Xelpokivntwy Sladikaclwv kabapiopou
TIPETIEL VA XPNOILOTIOIETAl EAAPPWES APPWOEC KABAPIOTIKO
TIPOKEIWEVOU va Slac@alieTal n opaTdTNTA TWV EPYOAEIWV.
Katd tov Xelpokivnto kabaplopd e BoVpToEC CLVICTATAL Va
KpaTATE TAVTOTE Ta EPYAAEIQ KATW amd TNV EMIPAVEID TOU
kaBaploTikou SlaAupaToc. Me autdv Tov TpoTmo Slacpahile-
Tat ot dev oxnuatifovtal agpoAbuata Kal amo@evyovTal Ta
TTOINOPATA TTOU ECATTAWVOLV TIC HOAUCUATIKEC OUO(EC. Na
Va OTTOQEVYETE TN CUCOWPEVCH KATANOITTWY TOU KABaPIoTI-
KOU TIETIEL VA ATTOUAKPUVETE EVOEAEXWC TA KABAPIOTIKA amd
TIC ETIIPAVEIEG TOU TIPOIOVTOC,.

Aev Tipémel va TomoBeTouvTal Bapld epyaleia mavw o€ gvai-
ofnta epyakeia.

Mnv a@rveTe Ta LUOAUOHEVA €PYAAEID VA OTEYVWOOUV TIIV
and TNV enaveneéepyaocia Touc. AuTo eival onuavTiké Kabwe
OAa Ta Bripata mmou TEplypAPOoVTal TTAPAKATW Yia Tov Kabapl-
ouo Kal TNV amooteipwon SleukoAUvovTal éTtav To aiua, Ta
OWHATIKA LYPE, UTTOAE(PUATA 00TOU Kal 10ToU, KaBW¢ Kal
(PUGCIONOYIKOC 0pOG 1 HéCa amohlpavong Oev agrivoval va
OTEYVWOOUV TAVW OTA £PYAAEI TTOU XPNCIUOTOBNnKav.

Katé tnv tomobétnon otoug diokoug kal ta kahabia kabapt-
opou mpémet va dtaopahiletal 6Tl Ta epyaieia Sev mpokarolv
{nid To éva 01O AANO Kal OTL Ummopel va yivel eAelBepa n
€KTTALOT] TOUC.

Ta yAwplouxa 1bvta Kat Ta 1ovta wdiou Tou TepiéxovTal oTa
KaBapPIOTIKA Kal TA AMOAUHAVTIKA ECA UTTOPOUY VA TIPOKAAE-
oouv SldBpwon. I autdv 1o AOYo, N EMAPH TWV EQYANEIWV HE
QUTA Ta ECA TTPETTEL VA Eival OO0 TO SUVATOV CUVTOLOTEEN. Tal
epyaheia ekmiévovtal SIECoSIKA e vepd BPUoNG Kal ETETA HE
QTTIOVIOUEVO VEPO TTPOKEIEVOU VA ATTOUAKEUVOVTAL TIAIPWE
Ta unoAelppaTa. Ta epyaieia Sev TPEMEL va agrvovTal Uypd,
A& mpémel va oteyvwvovTal apéowc. H uypacia Adyw
OUPITUKVWONG TTOU TTPOKUTTTEL KATA TNV AMOoTelpwon Umopel
Va AMOQEVYOE! e TapATaon TNG PACNE OTEYVWHUATOGC,

Ta 1oxupd d&iva rj aAKaAIKd KaBaploTIKA 1 ol LTTEPBOAKA
UPNAEC BOTEIC QUTWV UTTOPEL va EMNPEEACOLY Kal Va KATaA-
OTPEPYOULV TNV TIPOCTATEUTIKY) OTPWON TabnTikomoinong 1
TIC ONUAVOEIC TV pyaAeiwv. Eival ouoiwdoug onuasiag va
akoAouBouvTal ol CUCTACEIC TOU KATAOKEUATTH AvVa@OPIKA
LLE TN CLYKEVTPWON Kal TO XPOVO €KBEONC.

Ma Tov KaBaplopd emavayEnOUOTIOIOUUEVWY EPYANEIWY, N
Mathys Ltd Bettlach cuviotda pia cuvduaoTikry dladikaoia el-
POK{VNTOU/ UNXaVvIkoU KaBaplopoU Je kKaBaploTiko kal eviu-
UIKO Sléhupa pe arkaAikn Tipr pH g tééng Tou < 12.

Eival e€alpeTika onuavTikd To aAKahikd KaBaploTikd va e6ou-
OETEPWVETAl TTANPWE KAl EVOENEXWE KAl VA EKTIAEVETAL ATTO Tl
epyaeia. Katd Tov pnxavikd kabaplopd mpémel va akoAou-



BouvTal ol 0dnyieg TOU KATACKELAGTH TOU HNXAVAHATOG KAl
TOU TTOPACKEUAOTH TOU KaBapIoTIKOU.

Mla TNV tomofétnon Twv eueuTeLpdTwy TG Mathys Ltd
Bettlach emtpémnetal va xpnotpomolovuvtal Hovo epyale(a TNG
Mathys Ltd Bettlach kat dx1 epyaleia GAMwv VoMWY Kata-
OKEUAOTWV (BA. OXETIKA TNV avTIOTOIXN XEPOUPYIKH TEXVIKH).

Aev ETITPEMETAL VA YivovTal TPOCOETEC EMONUAVOELG KAVEVOG
€idouc oTa epyaleia.

Ta epyaleia ouokeudlovtal xwploTd kal mapadivovTal pn
amooTEIPWHEVA. H amdppin Twv CUCKEUAOIWY TIPETTEL VA Vi-
VETAL CULPWVA LE TIC TOTTIKEG KAl EOVIKEC SIATALEIC.

Epdoov akolouBouvTal auTtég ol 0dnyiec emeéepyaciag ava-
POPIKA LE TN OLVTAENON KAl TN PovVTida, SeV AVaUEVETAL VA
undpéel kapia BAARN ouTe peiwon g Sidpkelag (W Tou
[OTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

3.2.2 NMepropiopoi

> a0Beveic yla Toug omoioug Bewpeital OTL uTAPXEL Kivduvog
HETASOONC TTPIOVIKWY ACBEVEIWY, OTTWE N GTIOYYWONG EYKE-
@alomdBela (TSE), n véoog Creutzfeldt Jakob (CJK) kat ot
napariayéc Tng (vCIK), Ba mpémet katd To duvaTov va xpn-
OIUOTIOIOUVTAL XEIPOUPYIKA EpYAAEia piag xpriong.

Eivai ovoiwdoug onuaoiac ta arkaAika
kaBaploTika va e§ouSeTepwvovTal AHPWS

Kat eVOEAEXWS Kat va ekmAévovTal amd Ta
eoyaleia.

MeTd Tov kKaBapiouod, N Aaida pappdtwy TEEMEL va emmDe-
wpeltat 61e€odikd. Katd tnv emBewpnon mEEmel va eAEyXe-
Tal N AEITOUPYIKOTNTA TNC AaRidag papudtwy. Mpémel va Si-
aoc@aliCeTal 0Tl To AKpo KAvouha¢ TG AaBidac eival
ETAPKWC AlXNEO Yla Xprion Kat Tt Oev uTréoTn PAGRN Adyw
E0QPANUEVOU XEIPIOUOU KATA TN OldEKEID TOU KAaBaPIGUOU.
Oa mpénel emiong va empBeRaiwbel n MARENS BatdTNTA TNG
KAvoUAaG 00rynong VAUATOC Pe xprion vApatog PDS 11 2-0 R
e 1ooduvapo vApa méayxoug 2-0. X e avtiBetn mepimtwon, emi-
KOWWVAOTE HE TOV TOTTIKO 0ag avTimpoowmno tng Mathys.

H Mathys Ltd Bettlach cuviotd tnv emhoyr) evog kabaploTikou
e mpooBrikn evlUpWV yia TNV S1AcTIAoN AilaTog, CWUATIKWY
UYPWV KAl LOTOU. XNUEIWTEOV OTI OpIopéva ev(UUIKA SlahlpaTa
mpoopilovTal CUYKEKPIUEVA YIa TNV armodOUNON TIEPITTWUA-
TWV 1 GAAWY 0PYAVIKWY HOAUCUATIKWY OUCIWV KAal, WG EK TOV-
Tou, Sev €ival KATAAANAQ yla TOV KaBapIoRO XEIPOUPYIKWY
EPYOAEIWV.

A&V UTIAPXOUV TIEPIOPIOKOL TTOU Va ATIOTPETIOUV TNV EMAVEL-
Anpuévn ene€epyaoia Twv epyaleiwv Tng Mathys Ltd Bettlach,

KaOWE auTr €XEl TIEPIOPIOUEVO QVTIKTUTIO GTNV WEPENUN Ot
apkela (wnc Twv gpyaleinv. H Sidpkela (wn¢ Toug opiletal
Katd kavéva amd tn @Oopd kal tn BAGRN Tou TEOKUTITEL and
™ xeron.

H xprion Bapéog Udatog (Tiur dH > 14) mpémel va amogevyeTal.
[a TNV apyIKr) EKTTAUON eivat KATAANAO To paiakd vepod Bpu-
onG. EkmAéveTe S1ECOSIKA LUE ATTIOVIOUEVO VEPS TIPOKEILEVOU VA
QTTOUAKPUVETE TTANPWE TA UTTOAEIMPATA. To vepd TG Bpuong
TIEQIEXEL OUXVA LPNAEG CUYKEVTPWOELC QVOPYAVWY OUCIWV
(. AoBeoTo ) TUPITIKS 0&V) Ol oTTolEC epPaviCovTal OTNV ETI-
PAVEID TWV EQYOAEIWV LE TN HOP®T éVTOVa OPIOBETNEVWY
KNAGWV.

JuuPBouAn
Mnv ariveTe moté Ta epyaleia uypd. STEYVWVETE Ta AUECWC.

3.3 MposTolpacia otnv tomoBeaia xpriong

3.3.1 Enefepyaocia Katd tn S1ApKeLa KAl AMECWG

HETA TN XPAON

APXIKQ, TUXOV KATAAOUTA CWHATIKWY UYPWV KAl IOTWV TTPETIEL
Val QTTOUAKPUVOVTAL HE XPHoN HIAS I0IKAG CLUVBETIKNG Boup-
Toac and veg vAlov.

ESW mpémel va emMOEIKVUETALl TTOOCOXH WOTE TO VEPO TIOU XPN-
olomolelTal va pnv Eemepvd T Bepuokpacia Twv 45°C, SioTl
SlAPOPETIKA Ol TIPWTEIVES TTOL TIEPIEXOLY oL PUTTOL, OTTIWE TO
alya kal ol 10Tol, Ba TPOKAAECOLY TN OTEPEOTIOINGT) TOUG
TIAVW OTO EPYAAE(O.

O PUOIONOYIKOC 0PAC, TO aila, TA CWHATIKA UYPJ, Ol IOTOI, Ta
UTTOAEIUATa 00TOU 1 AAAA OPYAVIKA CwUaTidIa TTOU ATopé-
VOUV TTAVW OTA EQYANEIQ TIPETTEL VAl ATTOLIAKPUVOVTAL TO CLVTO-
UATEPO SuVATOV WOTE VA LN OTEYVWVOUV KAl Va AmoQeUYETAl

n didBpwon.

ZuuPBouvAn

H euBdmtion twv xpnoiuomoinBéviwy epyaiciwy oe evUUIKO
SidAuua rj o€ KpUo amovIouévo vepd UETA TN xprion SIEUKOAOVEL
ToV KaBapioud, 181aitepa Twv pyalsiwy ue oovBetn Sourj Kai
SUokoAa mpooBAciuES TEpIOXEC (. auAopopa pyalcia, epya-
Aela e owAnvoeidn oxediaoud, K.Am). Ta eviuuikd diaAouata
arobouolV TIG TOWTEIVOUXEG OUOIEG, QrTOTOENOVTAC UE AUTOV
TOV TPOTTO TNV £RPavon TwY VAIKWY TTOU TIEPIEXOUV ailua Kal TTow-
Telveg mdvw oTa epyaicia.

AlatoUuxa SlaAUpaTa OTTWE Kal KABAPIOTIKA KAl ATTOAUUAVTIKA,
Ta omola meplExouv ahdelidn, LEPAPYLPO, EVEPYS XAWPIO,
YAwplouxo dhag, Bpwpio, Bpwuidio, wdlo n wdidlo sival dia-
BpwTIKA Kal dev TTRETIEL VAL XPNOIOTIOIOVVTAL.

TOU KATAOKEVQOTI] yIa THY TIPOETOIUAO(a Kal Th
Xxerion Twv SiaAuudtwy.

@ Na akoAouBeite TAVTOTE QUOTNPEA TIC OSNYIEG
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O Rértiotoc kabBapiopdc dlaopaiiletal EpOcoV Ta epyaieia
kaBapilovTal eMayyEAUATIKA OTO KEVTPIKO TUMHA ArTOAUUav-
ONG TNG EYKATAOTAONG €VTOC Miag wpag amd T Xprion Toug
TIPOKEIUEVOU Va eAaxioTomoleftal o kivduvog {ripavong Twv
OUCIWV KAl TWV UNKWV OTIC ETPAVEIEC TOUC. Av Oev eival Suva-
TOC 0 KABAPIOPOE TWV EPYANEIWY eVTOE QUTOU TOU XPOVIKOU
Slaotrpatog, n Mathys Ltd Bettlach cuviotd ta epyaieia va
eupanTtiCovtal og evQUUIKO SIAAUUA 1 OE ATTIOVIOUEVO VEPS OE
Oeppuokpacia mMEPIBANOVTOC | va TUAlyOVTAl O TTETOETEC
EUMOTIOUEVEC e eVIUUIKO SIAALLA 1] ATTIOVIOUEVO VEPD YIa
€WGE Kal 6 WPEC.

Ma TV TPOANYN HONUVOEWY TIPETTEL TA XPNOIOTIOINUEVA £0-
YaAEIQ va PETA@EPOVTAL OTO KEVTIPIKO TUAPA AmOAUUAVONG
TNG EYKATAOTAONG O€ KAEIOTA 1} Kahuppéva Soxeia.

3.4 MpoeTolpacia mpiv amé Tov kabapiopo

Ol unepPOAIKA LPNAEC OUYKEVTPWOEIC TWV KABAPIOTIKWV
OTIWE Kal Ta loXUPA O&IVA 1 AAKAAIKE KABAPIOTIKA UIMopEl val
EMNEEACOLY TO TIPOOTATEUTIKO OTPWHA 0&eldiou Kal va odn-
yAoouv og onuelakn diaBpwon. Katd tn xerion avTtioToywy
TIPOIGVTWY TIPETIEL VA AKOAOUBETAl auoTNEA N CUYKEVTPWON
Kal 0 XpOvoC €KBeonC TTOU CUVICTWVTAL ATTd TOV TTAPACKEUA-
oTr. H Mathys Ltd Bettlach cuvioté tn xprion aikaiikou kaBa-
ploTIKOU pe pH < 12.

H ouykévtpwon, n Beppokpacia kal o xpdvog ékBeong mou
OUVIOTWVTAL A TOV TTAPACKEUAOTH Yia Ta KABAPIOTIKA TTRé-
TIELVA AKOAOUBOUVTAL AUOTNPEA YIa TNV ETTELEN TN BEATIOTNG
anédoong kabaplopou.

Katd tn xprjon Enpwv KaBaploTIKWy o€ oKovN TTRETEL va Sla-
o@aAileTal 6TL auTtd €xouv SIaAUBET TANPWC TPV artd TN XEHon
(WOTE VA ATTOPEVYETAL O ATTOXPWHATIOUOS i N SidBpwon Twv
€PYOAElWV.

Ta 1biaitepa akaBapta SlaAvpaTa (TTou mepIEXOLV alua ry/ Kal
€xouv BOAWOEL) TTPETIEL va avTIKABIoTAVTAl UE PPEDKA TTAPA-
okevaopéva SlaAupata Kabapiopou.

Y& mepimTwon mou yia Tov kabaplopd XpnoIUoTIoLETal VeEpO
Xwpic mpdoBeta kabBaploTikd, n Mathys Ltd Bettlach cuviota
n Bepuokpacia Tou vepoL va pnv Eemepvd Toug 45°C, SIoTI
Ol0POPETIKA TO afpa apxiCet va el kal ol TPWTEIVEC, ol oTToleg
QTTOUAKEUVOVTAL OE LEYANO TTIOCOOTO KATA TO NXAVIKO Kaba-
PIOLO, OTEPEOTIOIOUVTAL TIAVW OTO EQYAAEIO.

H AaBida pappdtwy Ligamys mpémel va vgiotatal eneéepya-
ofa pe pia dadikaoia kabapiopol uo Bnudtwy, TEWTA UE
XELPOKIVNTO Kal ETEITa UE UNXAVIKO KABaAPIoUS, TIPOKEILEVOU
Va ETITLYXAVOVTAL Ta MOUUNTAE KABAPIOTIKA AmOTEAECLATAL.

142 —Obnyiec emeCepyaoiag yia Tig A\aBidec pappdtwy Ligamys



Mivakag 1: Emokonnon tng emavenegepyaciag kata to mpotumo EN ISO 17664

Awadikaoia EmavaypnoiHomoloUEvVa XEIPOUP-

YIKa epyaleia

MpogTopacia Katdotaon Yypr| - 2Votaon

otnv tonoBscia KPUO QTOVIOUEVO VEPO 1| VCVHIKO

XpPnong Stdhupa (LYPO 1) EUTTOTIOUEVEG
TIETOETEC)

+ 6 WPEG KATA UEY.

=nen « 1 Wpa KaTA PEY.

Tuvtripnon EAeyx0G AettoupyIkdTNTAG YTMOXPEWTIKA
Opovtida Sterilit® | JG600 YTIOXPEWTIKA

Ene€rynon: + emkupwpévn diadikaoia, — pn emkupwpévn dladikaoia
T Mn autépatn Sadikaoia amohupavong oupewva pe TNy «Odnyia yia tnv AmoAUpavon kat Tnv ATTooTeipwon O YYEIOVOUIKEG EYKATAOTACELC yla TO

2008» (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008)
2 Npotipbpevn péBodoc amooTtelipwong katd to mpotumo EN ISO 17664
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3.5 KaBapiouog
3.5.1 O8nyi&g yia Tov XEIPOKIVNTO MPOKATAPKTIKO KAOapIopno

XelpokivnTn amopdakpuvon GAWY Twv + JUVOETIKA VAoV
opaATWV aKaBapoIWwV e CUVBETIKN Bouptoa

BoupToa® KATW Ao TNV EMPAVEIA TOU

VEPOU £WE OTOU VA LNV UTIARXOUV + Nepd Bpuong (kpuo)

TIAé0V 0PATA UTIOAEIUUATA.
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H AaBida pappdtwy mou éxel umoPBAnBeice  « AouTpd LTIEPHXWV
TIPOKATAPKTIKI €KTTAUCN ToTTOBETETal YA
5 \emté og houtpd umeprixwv (30— 60 kHz) + 1% deconex® TWIN

e ouVSLACHO KABAPIGTIKOU Kal EVCUUIKOU PH10 kau
SlaAvparoc. Mpémel va dlaceahiCetal &Tin 1% deconex® TWIN
AaBida kaAUTTTETAl TTARPWG aTTo TO ZYME (v/v) o€
KaBapIOTIKO. QTTIOVIOHEVO VEPD

EkmAUVETE TNV KAvoUAa 08ryNoNG VIAUATOG MAQOTIKH cLPLYYA TWV
™G AaBidag pappdtwy pe 50 ml vepou 50 ml xwpig ouvSeTIKO
Bpuong. Luer lock

HA\aBida pappdtwy mpénel va embewpeital -+ OmTikr emBewpnon
OTTTIKA YLa TUXOV UTTOAE(UpaTa 1} PAARES. Av

UTTAPXOUV AKOUA 0PATA UMTOAEIPATA, AUTd

TIPETTEL O AMOKAKPUVOVTAL JE A CUVBETIKN

Bouptoa kATw amd TPEXOVHEVO VEPOS Kal

TIPETEL va emavalauBavovtal Ta Briuata 3

£W¢ 7 TOU XelpokivnTou kaBapiopou.

- Nepo Bpoong (kpvo)

* ATIONUMQIVETE KOl OTTOCTEIPWVETE 1) AMOPPIMTTETE TN BoUPTOA PETA TN XPHoN. MNnv XPNOIUOTOLE(TE HETAANIKEG BOVPTOEC.
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3.5.2 08nyigg yia pnxaviko kadapiopod kat
amoAVpavon

H Sadikacia mpayuatomoiriénke amod tnv Mathys Ltd Bettlach
JUE CUOKEULT KaBapIopoU Kal amoAlpavonc Tou oikou Miele KG
(Miele Professional G7836CD) kal pe cuvOuaoTIKr Sladikacia
XELPOKIVNTOU/ unXavikoU KaBapIopou pe kabaploTikd HECO
kal evQuIkod Sidhuvpa deconex® TWIN PH10 kat deconex®
TWIN ZYME Tou oikou Borer Chemie AG.

To kahdb1 kaBaplopoy KaBapIGHOU Kal ATOAUUAVONG TTRETTEL
va acpahiletal ye évav mpooapuoyéa Luer lock kat pe éva
akpo@ualo Sovnong.

Mla 10 owoTtd PNXavikd kabaplopd, n Aaida pappdtwy
Ligamys mpémel va TomoBeTe(tal Ye TO PImpooTIvO GKPO OTO
aKPOPUCIO OOVNONG TNG CUCKEUNC KABAPIOHOU Kal amolU-
Havong mPokelpévou va kaBapiletal evepyd n Kavouha odr-
ynong vAuaToq. Emmiéoy, N AaBida pappdaTwy TRETEL TTAPAN-
AnAa va aceahiletal oto cuvdeopo Luer lock TNG cUOKEUNC

Eik. 1 Mnyavikodg kaBaplopodg péow mpooappoyéa Luer lock
Kal €l0aywyr| ToU PImPooTivou Akpou NG AaBidag pappdtwy
Ligamys o€ éva akpo@uaoto §évnong

KaBaplopoU Kal amoAUPavong MPOKEIUEVOU va kaBapileTarl n
AaBida oo 1o duvatdy kaAuTepa (Eik. 1).

1 HA\aBida pappdtwy Ligamys TomoBeTe(Ttal e To UmpooTivo Akpo oe - KahaBi kaBaplopol e akpopLolo
€va akpo@UOLo GGVNONG TN CUOKEUNC KaBapIopoU Kal amoAluavonc, doévnonge kat e€aptnua Luer lock
€V eMMAéoV 0TABEPOTOIEITAl OTO KAAAB! KaBapIopoU LECW EVOG
npooappoyéa Luer lock pe avaonkwpévo To mepiBAnLa Tou KUAivEpou
(BA. Ewk. 1). Mpémel va SlaopaiCetal 6Tt n AaBida papudtwy Ligamys
dev vpioTatal (NUId KaTd TV TIEPIOTEOVN 1) amd Tov pAToPaA.

2 MpPoKATAPKTIKN Alapketa: 2 \emtd - Kplo vepd Bpuong
3 Awadikacia Aocoloyia/Oeppokpaacia: « BvQupuatiké kaBaploTikod
KaBapiopouv 0,5% deconex® TWIN PH10 otoug 35°C 0,5% deconex® TWIN PH10 kal

0,2 % deconex® TWIN ZYME oTtoug 40°C 0,2% deconex® TWIN ZYME
(V/ V) O€ aToVIOPEVO VEPO
Awapkela/Oeppokpacia:

10 Aemtd oToUC 55°C

4 ‘EkmAuon | Aapketa: 2 \entd

Ogppokpacia: pcy. 50°C

- Nepd Bpuong

5 ‘EkmAvon I Aapketa: 2 \entd

Oeppokpacia: pey. 40°C

+ ATIIOVIOUEVO VEPO

Awapketa: 7 \emtd
Ogppokpacia: 90°C

6 Ogpuikn + ATIIOVIOUEVO VEPD

amoAvpavon '’

Awapkela: 15 \emté -
Ogppokpacia: 115°C

7 ITéyvwpa
8 H A\aBida pappdtwy Ligamys mEEMel va eMBewPETaAl OTTTIKA yla TUXOV « OmTikn embewpnon
umoAeippaTa ry BAGREG. Av uridipxouv opatd UTIOAElUpaTa, Ba TPEMEL va

emavalapBAaveTal OAn n xelpokivntn Kat unxavikr Sladikasia.

! Oeppikn amoAupavon katd ta mpotuma DIN EN ISO 15883-1 kat DIN EN ISO 15883-2
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3.6 EmBswpnon Kat cuvtipnon

Ta epyaleia TPETTEL LETA TOV KABAPIOPS VA OTEYVWOOUV TTAR-
PWC Kal va unv mapouctdlouy 0patd Kal alobnTd UMOAElUUa-
Ta. Kplopeg meploxég, omwe Sopég oTiq AaBEg, LAKPIEG 1Y/ Kal
AemTéC SlAPMEPEIC 1] TUPAEC OTTEC, aPBPWOEIC CUVBETWY Oo-
MWV, TIPETTEL VA EAEYXOVTAL LOIAITEPA TIPOTEKTIKA. [MPOKEILEVOU
va SlaceahileTal 6TL €xouv amopakpuvOe! OAeC ol akaBapaieg,
mpénel va SiGeTal AUESN TTPOTEPAIOTNTA OTNV TTPOCEKTIKN
emBewpnon kabe epyaleiou Kat TNV eMKUPwon TN KaBapld-
TNTAC TOU Kal TNE Amousciag KATAAOIMWY VEPOU (T.X. AAATWV
avBpakikou acBeoTiou 1 TUpITiOL). X€ TEPIMTWON TTOU EVTOTTI-
OTOUV ETMKAONOEIC akaBapolwy Tavw oTa EpYAAEia, TEMEl val
enavalapBavetal xwpic kaBuoTtépnaon oAdkANEN N (xelpwva-
KTIKA Kal gnxavikr)) Slepyacia kaBaplopou Kal amoAupavong.
Epdoov To epyaleio gival omTika kaBapd, MEEMEL aKOAOUBWCS
va ouvtnpeital (BAéme BEAN oto oxnua 2). [ autdv To OKoTO,
n Mathys cuvioTé Tn XEron evog MEOIGVTOG CLVTPNONG HE
Bdon tnv mapagivn/To Aeukd €Aato mou eivat BlocupBaTo,
KatédAANAo yla amooTeipwon pe atud Kal atpodianepato,
Onw¢ 1. X. 1o Sterilit | JG600 (Aesculap AG). EvaAAakTIKé TTpoi6-
VTQ TTRETTEL VAL NV TIEPLEXOLV EAALA 1) ECa ppOovTIOAC TTOU TTE-
PIEXOLV éAala CIAIKOVNG, Va gival KATAANAA yia armooTeipwon
e atpd kat va gival BlooupBatd (BA. «KOKKIVO QUANGOIO» TOU
AKI (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung, Oudda epyaci-
ag mpoeTolaciag epyaieiwy, leppaviay.

Mplv armd TN cuVTAPNON, TA EPYAAEiQ TIPETTEL va €xouv PUXOEL
o€ Beppokpaocia Swpatiou: AlaPopeTiKd, veioTaTal Kivduvog
amné&eong UAIKOU. To TIpoidv cuVTHPNONG TTRETIEL VA EQAPHO-
(eTal OTOXEUPEVQ, TIPOOEKTIKA KAl OTAYSNV O KUAIVOPIKECG
apBpwael ) évoalpa édpava KAEICIUATWY e TTieon, Tepl-
OTPOYIKOUG 1 apBpWTOUG HNXAVIOHOUG 1)/ Kal ETIPAVEIEG ON-
0BnoNC Kal, 0T CUVEXELQ, VA KATAVELETAL OUOIOUOP(MA ECW
KIVAOEWY TWV KLAIVOPIKWV Kal AAAWY apBpWOEWY, TWV KAEIOL-
pAaTWY Pe miieon 1 Twv emeavelwy oAioBnongc. To meovalov
HECO @povTIOaC TPEMEL VA AMOAKPUVETAL UE éva TTavi TTou
Oev agrivel xvoudi. (Mpémel va AapBavovtatl umoyn ol TAnPo-
(POPIEC TIOU TIAPEXOVTAL ATTO TOV KATAGKEUAOTH).) O KAAUTTTIKOG
PEKACHOC TWV epyaleiwv 1 n euBdmtion Gev cuviotdtal and
™ Mathys. Ot TAQOTIKEG EMPAVELECG SeV ETTPEMETAI VA LPIOTA-
vTal emeCepyacia e péoa ouvTrENoNG. TNEEITE TNV NUEPOLIN-
via \éng mou unodelkvUETAl amd ToV MAPACKEVAOTH yia Ta
HEOQ OLVTHPNONG.

Ek. 2 ApBpwTol pnyaviopol mpog cuvTripnon

3.7 Aokipn Aettovpyiag

H AaBida pappdTtwy mEEmel va eAEyxeTal yia TuxOV BAGREG.
JUYKEKPIPEVQA, TO AKPO TNG KAVOUAQG TIETTEL VA lval alxneo
kat n AaBida mpémel va pmopei va avoiet kat va KAg(oel xwpig
kapia avtiotaon.

H meplotpoery Tou KUAivépou oTto mepiBAnua Kuiivdpou
TIPETTEL va AEITOUPYEL dpoya Kal TTPOC TIC OUO KATEVBUVOELC.

Oa mpénel emiong va emPBeBaiwbel n TARENC BaTtdTNTA TNG
Kavouhag 0driynong vAuaTog pe xprion vijpatog PDS 11 2-0
e 1ooduvapo vipa mayoug 2-0. X e avTiBetn mepimtwon, emt-
KOWWVAOTE HE TOV TOTTIKO 0ag avTimpdowmo TS Mathys.

Tuxdv (npiég 1y onpeia eBopdg mou Pmopei va emnpedcouy ap-
VNTIKA TN AEIToupyia Tou epyaleiou TTPETTEL va avagépovTal
OTOV TOTTIKO 0aG avTImPOowTo TnG Mathys. O avtimpdowmog
ano@aciCel ava@oplikd pe TNV emdlopBwon f/ Kal TNV avTika-
TAOTAON TWV EPYAAEIWV.

Ot SUCAEITOUPYIEC Kal Ol AITiEC TOUG, KABWE Kal N KATAAANAN
QVTILETWTION TTEORANUATWY Ot TepimTwon BAARNG, mapati-
BevTal oToV TTivaKa TTou AKONOUBEL.
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AvocAzitoupyia m ‘EAeyxog Kat evépyela

MNapaUoPPWUEVO 1) GTIACUEVO AKPO - Eopalpévog Mmopei va emavéNOel otn Oéon Tov
KAVOUAQG XEIPIOUOG + 2LVEXION XPHONG
g = - YmepPoAkn
pépTwon Siokwv Agv pmopei va emavéNOeL otn O€on Tou 1 £x&l
OTIACEL
+ Mnv xpnoluornoleite mMéov Kal amoppipTe TO
gpyaheio

Aev gival Suvatd To TARPES KAEIOILO - Eopalpévog + Mnv xpnoluomoLE(TE TTAéOV Kal AmopPIPTE TO
TwV olayovwy TN AaBidag XEIPIOUOC €pyaheio
R : - YmepRoAikn
POPTION KATA TN
xenon
- YmepRoAKN
pépTwon Siokwv

>WoTd AdBoc¢

Eopahuévog EmTuXn¢ amopdkpuveon UMTOAEIPHATWY 1I0TOU
XEIPLOPOG HE OETIKO AEITOUPYIKO EAEYXO
YmoAeippaTa 1oTtou + JUVEXION XProNng
oTO TEPIBANUA Tou
KUAivEpou ApVNTIKOG AEITOUPYIKOG ENEYXOG
+ Mnv xpnoluoroleite mAéov Kal amoppipTe TO
epyaieio
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AvoAsitovpyia EAeyxog kai evépyela

H emonuavon dev gival méov avayvwolpn - OBopd Moyw xpriong O aptOpog gidoug, n maptida kat n ofpaven CE

B - =ebwplacpa Aoyw Siakpivovrtal akopa
™ Sladikaciag + JUVEXION XProNg
kaBapiopou, Twv
KaBaPIOTIKWV Kalt O apiBpdg eidoug, n maptida kai n cpavon CE
¢ Sladikaciag dev Slakpivovtal ma
amooTelpwong + Mnv xpnoluomole(te TAéoV Kal amoppiyTe To
gpyaheio

Opyaviké umoeipuata + AkaTdAAnAa « Emavainyn tng dladikaoiag eme€epyaciag
E & KaBaploTIKA Kal
QATMOAVLAVTIKA Av n emavaAnmtikn Stadikacia amotuyel
- Enetpamn ota + Mnv xpnoluornoleite mMéov Kal amoppipTe To
UTIOAElppaTa va €pyaheio
OTEYVWOOUV yla

UTTEPBOAIKA EYANO
SldoTtnua mpwv and
v eneCepyaoia

+ AVETIQPKEG
BovpTtoioua,
QVETIAPKNAC EKTTAUON
KaTtd Tov XElpoKivn-
TO TIPOKATAPKTIKO
kaBaplopod

.-
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Ta epyaheia mpémet va avtikabiotavtal, étav:

1. ol em@AveleC eppaviCouy daata.

2. gppaviCouv PAAPEC (. x. (tpiyoeldeic) pwypES, Ee@Aoudi-
OHOTA, TTAPAHOPPWOELS, OXNHATIONS GUGANSWV).

3. &Tav €xouv XAoel uTEPPBOAIKA TO OXr A TOUG 1/ Kal
elval opatd mapapopPwUEval.

4. n emonuavon, Omwe .. 0 apiBuog eidoug i 0 aplBudg
naptidag Sev givat miéov evavayvwoTn. AuTS IOXUEL Kal
YO XEPOUPYIKA EpYAAEia Ta ommoia Sev TTEPIEXOUV TTAACTIKA
UAIKA Kal €ival KATAOKELAOUEVA UOVO amd xAAuRal.

Ma avtikatdotaon, ancuBuvBeiTe 0TOV TOTTIKO 0AC AVTITPOOW-
710 TNG Mathys.

Y& mepintwon mou mapatnEnBouv KNAISEG OTa 1ATPOTEXVO-
AOYIKA TIPOIOVTA, TIPETEL apXIKA va SlepeuvnBei n aitia Toud.
Ma mapddelypa, yxpwHES KNAISEG umodelkviouv aouufBato-
™Ta HE pa XnUIKA ouoia tng Slepyaciag ry uniépBacn evog
XPOvou 6pdong. Ot AeUKEG KNAIBeG ival ouxva UTIOAElppaTA
aATwY aoBeoTiou, XNUIKWY ouclwy TNE Slepyaciag r AAwv
ardtwv. Ot knAideg Tou ogeilovTal o didPpwon dev TEETEL
vl UTIOTIMOUVTAL KAl TA ETTNPEACHEVA epyaleia Ba Tpémel va
SlaxwpifovTal apéows amd Ta Un emnpeacuéva (Eévn ofei-
dwon A emeavelakr oeidwaon).

Kabw¢ ta epyaieia mou mapouacidlouv BAAREG Sev umopouv
TAéOV va eTITENEGOUY 0pBA TN A&lToupYia TOUG, N AslToupyia
OANWV TWV TTAPACKEUACIUWY EQYAAEIWY TIDETIEL VA EAEYXETAI
HETA TN ouvtripnon/epovtida, ald Tplv TNV amooTtelpwon
(BA. «kOKKIvO @UANASI0» Tou AKI (Arbeitskreis Instrumenten-
Aufbereitung, Opdada epyaciag mpoeTolpaciaq epyaieiwy,
[eppavia).

Kabw¢ ta epyaieia mou mapouacidlouv BAAREG Sev umopouv
TIAéOV va eTITENECOLY 0pBA TN AelToupyia TOug, N AsiToupyia
OANWV TWV TTAPACKEUAOIUWY EQYAAEIWY TIDETTEL VA EAEYXETAL
HETA TN ouvtripnon/epovtida, ald mplv TNV amooTtelpwon
(BA. «kOKKIvO @UANASI0» Tou AKI (Arbeitskreis Instrumenten-
Aufbereitung, Oudda epyaciag mpoetoacias epyaheiwy,
lepuavia).

Mpooé€te 1blaitepa Ta e€AC

1. Mpémel va eAéyxeTal N TANPATNTA TWV EQYAAEIWV.

2. MNpémel va eAéyxeTal 0 0pBGC TPOCAVATONOUOG TWV
epyaAeiwv oTtov dioko.

3. Ta epyaleia mpémel va eAéyyovTal yia BAABeC (. x.
(TPIKOEIBEIQ) PWYUEC, TTAPAPOPPWOELC, ETABAAOLEVA
Olakeva PETaL ETANNOU Kal TTAACTIKOU, BpaloELC,
SaBpwon i pavopeva BoPAg) Kal ENATTWUATIKES
EMQEAVELIEC. TuxOV (NUIEC 1} onpueia eBopAg TTou umopei va
EMTNPEACOLY APVNTIKA TN A&IToupYyia Tou EpYAAEioU TTPETEL
Va ava@EPOVTaAl GUECA OTOV TOTIKO 00G QVTITOOOWTTIO TNG
Mathys. Autdg amoeaciCel avagopikd e T emoidpbwon
1 TNV QVTIKATAGTAON TWV EQYAAEIWV 1 OAOKANPWY TWV
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OloKWV EQYANEIWV.

4. H AeItoupylkOTNTA TWV KIVATWY UEPWV (TT.X. KUAIVOPIKEC
apBpWwaoElg, oAloBaivovta pépn, KIVNTA UEPN KATT.) TIPETTEL
va eNEYXETAl, WOTE va Slac@aietal 0Tt N TPoRAEMOUEVN
Kivnon umopel va mpaypatomnolnBei mrpwe kat opBd.

5. Ta pakplé Kat 0Teva epyaleia MRETEL va EAEYXOVTAL YIa
TUXOV TIAPAPOPPWOELC.

6. Epyaheia mou amotehovvtal and HELOVWHEVA UEPN Kal
TIPETTEL VA GLVAPLONOYNBOULV yia TN AelToupyia Toug
TIPETTEL VA ENEYXOVTAL LETA TN CUVAPUOAGYNON yid TN
OWOTH CLUVAPHOAOYNON KAl AEITOUPYIKOTNTA.

7. Ol TEUVOUCEC AKUEC AKPWV TPUTTAVWY, YAUQAVWY, EEGTPWV
Kal GANWV KOTITIKWV £QYANEIWV TIPETTEL VA ENEYYOVTAL
TIPOCEKTIKA. Mpémel va Slaceahiletal Tt ol Aemideg gival
ETMAPKWE OEeleC yia TN xprion kat Sev mapouatalouv
0pATEC 1) PNAAPIOIUES BAGREC TWV TEPVOVTWV AKUWV. AUTO
Urmopel va mpaypatomnoinBel amd pe eakd peyéBuvong
10-12 @OpWV.

8. Ta epyaleia mou Sev gival TAéoV AelTOUPYIKA TIPETTEL VAl
EMOTPEPOVTAL 0TN Mathys yla ETIOKEUN 1} KATAOTPOVN.
Mponyoupuévwe, MEETel Ta epyaleia va umofdAhovTal
o€ évav AN KUKAO eMeCepyaaiag, TTPOKEILEVOU va NV
anotehoLV Kivéuvo Aofuwéng.

3.8 Zuokevacia

H cuokevaoia yia TV anocTeipwaon mEEMel va eival KATaAAn-
An yla tn Sladikacia anooteipwong pe vypr) BepudTnTa, OnA.
TIPEMel va Olac@aNoTel N dlamepatdTnTa TNG CUCKEUATTag
anod Tov atuo. Emméoy, N cuokeuacia mMPOoPEPEL TpooTATIAl
KOTA TN METAQOPA KAl KATA TN ¢OPTWOoN.

Q¢ ex TouTou, N Mathys Ltd Bettlach cuvioté tn SImAr cuokeu-
aofa Tou meptékTn Siokou opyavwv.

E@boov xpnotuormoleital n Upaouévo UAIKG armooTel-
@ 0wWOonNg, og auté Sev TOEMEL va UTTAPXOLY
kataoira kabapiotikwv uéowv. H Mathys Ltd Bettlach
Sev OUVIOTA TN XPON EMAVAXENOILOTTOIOUUEVOU
un Ueacuévou VAIKOU.

3.9 Anocteipwon

Q¢ unevBuvog emetepyaciag Twv EPYAAEiwY, O XPNOTNG EXEL
TNV €UBVVN TNC EMKVPWONG TWV HEBOSWV Yl TO CUVONO TWV
Bnuatwv mou mpoaodlopilovTal Tapandvw,TOOKEINEVOU Va
Slacpahioel Tnv mAripn Sleicduon Tou ATHOU AmoCTEIPWONG
oTa epyaheia.

EmimAéov, 0 XpOTNG TIPETEL Va epappOlEl LETPA TTPOCTAGIAG
aAVa@oPIK& HE Ta alxpned f Ta duvnTikd emikivéuva epyaheia.

Mpémnel MAVTOTE va akoAoUBoUVTAL Ol CUCTAGELC TTOU TIAPEKO-
VTal amd TOV KATAOKEVAOTr TOU OPYAVOU amoOTEipwonG. Av
o€ évav KUKMo amooTeipwong mephapBdvovtal oAl epya-
Aela, Sev mpémet va yivetat umiépacn TG HEYIOTNG XWENTIKO-



TNTAC TOU OPYAEVOU OTWE UTTOSEIKVUETAL OO TOV KATAOKEUA-
ot.

Ma BENTIOTN amooTElPWON, T OET OPYAVWY TTIPETIEL VA TIPOE-
Todadovtal katdAAnAa Kat va cuokeudlovtal otoug SioKoug
Kal Ta Soxeia opyavwy Tou MPoopilovTatl yI' autdv TO GKOTTO.
Movov €tol propeil 0 atudg va e€amwBel kal va Sielobuoel
HE TPOTTO WOTE VA PTACEL O ONEG TIG eMMQAVELEC. KaTtd tnv
anooTeipwon He atud mpémnel va Staceahietal OTi To mPoidv
€lval eVIEAWG OTEYVO PETA TNV AMOOTEIPWON.

O1 ouvIoTWHEVEG pEBoBOL amooTElpwWOoNG yla Ta Epyalela TNG
Mathys Ltd Bettlach (EN ISO 17664) eival n amooteipwon pe
atué n uypr) Bepuotnta. To albulevoteidio, To agpto maoua
Kal n &nen Beppotnta Sev ouvicTwvTal we pEBodot amooTei-
PWONG EMAVAXPNOIOTIOIOVHEVWY EQYAAE{WV.

Mla TNV amooTelpwon Twv epyaleiwv Mpémel o€ k&Be mepi-
TITWoN va akoAouBouvTal ot €0VIKEG CUGTACEIC/ KaTeuBu-

VT PLEC 0ONyiec.

AkohouBoUV Ot ENAXIOTEG TTAPAUETPOL AMOCTE{PWONG TTOU Sle-
EAxBnoav kat emkupwOnkav pe HIKPOPBIOAOYIKEG EETATELG
and Tnv Mathys Ltd Bettlach pe cuokeury amooteipwong
(Sterimed FAV6767100S) yia tnv emiteuén Tiung SAL (sterility
assurance level) (emimedo SlaopdAiong amooTeipwong) NG
Tagng Tou 10°°.

Aladikaoia amoAUpavong pe KOPECHUEVO ATHO

Tumog KUKAou EAayiotn EAaxiotn Sidpkela | EAayiotog xpovog EAaxiotn mison

Oeppokpacia o amoAupavong GTEYVWHATOG O oe mbar®’
°C? o€ Aenmta Aentd

MPOKATAPKTIKO KEVO —
maAAOpevo kevo (CH)'

MPOKATAPKTIKO KEVO —
maAAopevo Kevo (GB) >4

>3042

134 3 20 >3042

' SVotaon tou Maykoopiou Opyaviopou Yyeiog (WHO) yia T anooTeipwon pe atod epyaieiwv SuvnTika poluopévwy pe TSE/CID

2 ATIQITAOELG LYIEIVIG KATA TNV eMeCepYaoia lOTPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY, OpooTioviakd voTItouTto ODapUakeUTIKWY KAl laTPOTEXVOAOYIKWV
Mpoiovtwy, 2012

3 Emkupwpévn Sladikaoia amooTteipwong pe eAaxiotn Sidpkela amooteipwong 3 Aemtwv otoug 134° C yia v emiteuén emmédou Slao@aniong
amooteipwong (SAL) TG Tagng Twv 10°° katd to mpoturo EN 1SO 17665-1

4 EmKUpWON 0TNV apxIKr Brkn epyaieiwv

° Méyiotn Beppokpacia 137°C katd 1o mpdTtumo SN EN 285

°Nieon katd T edaon anooTtelipwong otoug 134° C katd o mpoTtumo SO 17665-2

" H nieon katé tn @don anooteipwong otoug 137°C mpénel va eival > 3318,5 mbar katd 1o npdtuno 1SO 17665-2
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3.10 AmoOrjkevon

Ta CUOKEVAOUEVA, ATTOCTEIPWHEVA EQYOAE(D TIPETIEL VAl QTTO-
OnkevovTtal os ENPS Kal SPOCEPO UEPOC, TTOOOTATEVEVA ATTO
okbVN, €VTOUQ, TTAPAGITA Kal TO AUECO NAIAKS WS, To HEPOC
auTS TTEETEL VAl €ival TTPOORACIO HOVO armd KATAAMNAA e€0u-
01080TNUEVO TTPOCWTTIKO. O €€0MAICHOC Yia TNV ATTOBNKEUON
KAl TN LETAPOPA TTRETTEL VA Elval OXEQIAOUEVOC LIE TOOTIO WOTE
VA Amo@EVYETAL N akaTaoTacia, n umeEPBOAIKY POPTION 1 N
TITWON AVTIKEWEVWY. Ta OTEIPA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTIPOIOVTA
Oev EMTEETETAL TIOTE VA TOMoBeTOUVTAIl ameuBeiag 0To MATWHA.
Ta epyaleia dev mpémel va amoBnkevovTal KOVTA O XNUIKEG
ouoieg, OMWE evepyd XAWPILO, Ol OTTOlEG EKAVOUV OIOBPWTIKES
avaBuudaoelc. Ta épyava Ba xpnolomolovvTal Je TN Oelpd
APIENC TOUC KAl TIPLV artd TO Avolyud TNG N OTElpa cuoKevacia
Ba eAéyxeTal TTPOOEKTIKA TIPOKEIWEVOU va Slacpai(eTal N
OKEPAIOTNTA TNG.

KaBe xpriotng mpémel va SIamOTWVEL e TTPOCAPUOYH TNG
EMKLPWUEVNE SladIKaciag amooTeEiPWONG TTOU EQAPUOLEL, TO
HEYIOTO XPOVIKO SIACTNUA KATA TO OTTOI0 UITopoUV va TTapa-
peivouv amoBnkeupéva Ta CUCKEVACHEVA OTElpa gpyaeia
TPV Ao TNV EMOPEVN Xprion Toug (ISO 58953-8).

UQACUEVO UNIKO €XEl OXIOTEL TOUTTHOEL, EXEl UTTOOTEl
opatr} (nuId rj éxel Bpaxel, To OeT epyaiciwv

TIOETTEL VA OUOKEUACETAI KAl VA QTTOOTEIPWVETAL EK VEOU.
Ertiong, av urdpxouv evOeieic Tt ot oppayide; Tou
KaAOupatoc i ta eiAtoa evog Soxeiou anooTeipwons
&xouv avolyBel rj umooTel {nuid, To 0T epyalsiwv
TIOETTEL VA EMTAVATTOOTEIPWVETAI KA TO OTEIO PIATOO va
avtikaBiotatal. Av Ta piltoa eivai emavaypnoiuorooy-
Ueva, auta mpénet va urofBaAovtai oe evbeAexr
OTTTIKO EAEYXO.

@ S& FTEPITTWON TTOU 1 GUOKELAOIA 1} TO OTEIPO Un

3.11 AmoteAeopatikoTnTa Tng dtadikaciag
enegepyaciag

H dadikacia enetepyaciac mou cuvioTdTal OTIC TTAPOVUCES
odnyleq emeCepyaciac €xel emKkupwbel. Ta amoteAéopata
TANPOUV TIC ATTAITHOEIC TOGO AVAPOPIKA UE TNV OPIAKH TIUN,
O00 Kal UE TNV eVOEIKTIKA TIUN VIO Ta TPWTEVIKA UTTOAEIA-
Ta CULEWVA UE TIG KAaTELBLVTHPLEG 0dNYieC TNC TEPUAVIKAG
Etaipeiag yia v Noookopelakr) Yyiewvry (Deutsche
Gesellschaft fur Krankenhaushygiene, DGKH), Tng lfeppavikrig
Etalpeiag yia tnv lMapoxry AmooTelpwpévwy poidvTwy
(Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung, DGSV) kal
¢ Feppavikiic Ouddac Epyaoiac yia tnv Emeepyaoia Epya-
Aeiwv (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung, AKI) yia Tig
S1ad1kaoieg unxavikol Kabaplopol Kal OepUIKAC amoAUuav-
ONG Y10 TA lATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (D 2596 F).
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3.12 Awapketa {wng/ ApiOpdg KUkAwv emefepyaciag

H didpkela wng NG AaBidag papudtwy Ligamys opiletat
katd kavova anod tn eBopd kal Tn BAABN mou TEOKUTTEL ard
0 xpnon. O xpriotng givat urelBLVOC yia TOV EAEYXO TNG BEN-
TIOTNG AEITOVPYIKOTNTAG (TT.. KOTITIKH IKAVOTNTA), TNG KaBaplo-
TNTAG KAl yla TNV UMapén Tuxov eAaTTwpdTwy (my. didBpwon)
TPV armo KAbe xprion.

Epooov n enefepyacia yiveTal SUMQWVA UE QUTEG TIC 0ONYiEC
emeepyaoiag, Oev avapéveTal va umdpéel kapia BAGRn oute
Heiwon TnG Sidpkelag (WG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

4. X0ppolo

4.1 Z0pBola katda tnv Mathys Ltd Bettlach

@ [Mpoooxnr

5. MAnpowopisg yia Tov meAatn

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
TaxuSpopikr Qupida
2544 Bettlach

ENBeTia

TnA. +41 32 644 1 644
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6. Napaptnua - NypRyopn emokonnon

6.1 Xe1poKivNTOC MPOKATAPKTIKOG KAOAPIGHOG

ATIOOKPUVETE TOUG OPATOUG PUTTOUG LIE Hia OUVOETIKK
vailov BoupTtoa KATW amo TNV EMGAVELQ TOU VEPOU
€w¢ GTOL Va LNV LTTAPXOLV TIAEOV 0PATA UTTONEIHATA.

Av UTTAPXEL AMOPEAEN TNGS KAVOLAAC AOYW TEUAXiWY 10TOY,
To TePIBANUa Tou KLAIVEpoU TIPETEL va avaonKwOel

Kal n kAvouAa va eKAUBET e ameuBeiag TomoBéTnaon wiag
oUptyyac. EAéyEte Eava oTi unidpyel 0paTr) EAEVUOEPN

pOr] TOU UYPOUL amd To AKPO TNE KAVOUAAC.

TomoBeTtr|oTe Ta pyaleia og cuokeur| kaBaplopou
UTTEPHXWV YId TOUAAXIOTOV 5 Aertd (30— 60 kHz).

Méyiotn Beppuokpacia 40°C.
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EkmAOveTe TNV K&vouha odrynong vruatog tng AaBidag
pappdtwy pe 50ml vepou Bpuonc.

Emerta ekmUveTe pe 50 ml amoviopévou vepou.

6.2 MnXaviko¢ KaBapiopog

H AaBida pappdtwy Ligamys TomoBeTe(tal e To UmpoaTivo dkpo o€ éva - KahdaBi kaBaplopou pe akpo@uolo évnong
aKPOPUOIo OGVNONG TN CUOKEUNC KaBAPIoOoU Kal AmoAUUavong, VW kat e€aptnua Luer lock

emm\éov otabepomoleital oTo KaAdO! kaBapiopol péow Vo MPooapUoyEa

Luer lock pe avaonkwuévo to mepiBAnua tou kKuhivdpou (BA. Eik. 1). Mpémel

va SlaopaiiCeTatl 6ti n AaBida pappdtwy Ligamys dev ugiotatat {nuid katé

TNV TIEPIOTPOPH 1 ATTO TOV POTOPA.

Awadikacia KaBapiopov  Atdpketia: 10 \emta + Evlupatiké kaBaploTiko
Ogppokpacia: otoug 55°C 0,5% deconex® TWIN PH10 kat
0,2% deconex® TWIN ZYME (v/v) og amoviopevo vepd

‘ExmAuvon Il Alapkela: 2 \emtd - ATTloVIOUéVO VEPD
Oeppokpagcia: pcy. 40°C

ITéyvwpa Awapkera: 15 \emtd -
Ogpuokpagia: 115°C

6.3 Aladikacia amoAVpAvong HE KOPEGHEVO ATHO

Tomog KUkAovu EAaxiotn EAayiotn Siap- EAayioTog xpovog EAaxiotn mieon
Oeppokpacia o KELA ammoAUpav- OTEYVWHATOG GE og mbar
°C onG os Aenmta Asnta
MPOKATAPKTIKO KEVO — 53042
maAAGpevo kevo (CH)'
MPOKATAPKTIKO KEVO — 53042
maAAGpevo Kevo (GB) 2

' TuvioTwpevn dladikaoia amooTeipwong, ? emMkupwiévn Sladikacia amooTeipwong
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MHCprKI.II/Iil no NnoaAroToBkKe K NCMNoJib30BaHMIO LLUOBHbIX WML OB Ligamys

1. O6nacTb npuMmeHeHnsA

[laHHaa MHCTPYKUMA, COCTaBNEHHaA B COOTBETCTBMM C Tpe-
6oBaHuAMK cTaHaapTa EN ISO 17664, conepXuT ykasaHus no
MOArOTOBKE K MCMONb30BAHNUID MHCTPYMEHTOB, NpeaHa3Ha-
YEHHbIX ANA MHOTFOKPATHOrO MPUMEHEHMA, A8 KOTOPbIX
HeobxoAMMa NOBTOPHaA 06PaboTKa, a TakKe M3aenuin me-
OVILUMHCKOrO Ha3HAYeHwWd, peanu3yemblx B HeCTePUIIbHOM
YNaKoBKe 1 MCMONb3yeMbIX B CTEPUIbHbBIX ycnosuax. LLos-
Hble wunubl Ligamys (CTepunmsyembin XMpyprisyecknii nH-
CTpyMeHT) npon3zsoacTea Mathys Ltd Bettlach oTHocATCA K
YKa3aHHOW rpynne MHCTPYMEHTOB.

MprBeAEHHbIE XUMMKO-TEXHONOrMYECKME NapamMeTpbl, a Tak-
Xe napameTpbl 060PYAOBAHMA CYXaT PeKoMeHAaUnAMY,
KoTopble Obin BbIpabOTaHbl B pesynsrate Banuaauum npo-
LIECCOB MNOArOTOBKM MHCTPYMEHTOB K MCMOMb30BAHNIO, MPK-
MeHsaemMbx komnaHuern Mathys Ltd Bettlach.

OpraHu3auns, 3aHumMarolanca 06paboTKoN NHCTPYMEHTOB,
HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a MOJYUYEHME XeNaeMblx Pe3ynbTaTos,
MCNonb3ys MMeLLMecs 0bopyOBaHME, XUMMYECKIME TEXHOMO-
TN 1 NepcoHan. MprYMeHeHe Tex e XMMNYECKIX PeakT1BOB,
MapamMeTPOB N TEXHUYECKOTO obecrneyeHns, KoTopble Obiin
MCMOMb30BaHbl NPK Banuaaumy npouecca Mathys Ltd Bettlach,
He ABnAeTcA obA3aTesbHbIM. PaspelleHo npuMeHeHne SKeu-
BaNIEHTHbIX MM APYTUX NPOAYKTOB, €C/IN ObINO MOKa3aHo, YTo
00paboTka AaHHbIMK CpefcTBaMKM obecrneuriBaeT yCrnelHbli
BANMAVPOBAHHbIN MPOLECC OUYUCTKN 1 CTePUM3ALIMN.

2. TepmuHonoruva
(B cootBeTcTBUM c EN ISO 17664)

2.1 O6paboTka/noBTOpHas o6paboTka

Mepbl, BK/IOUAOLME OUUCTKY, AE3UHGEKUMI0 1 CTEPUIM3a-
Lm0, HEOOXOAVIMbIE AN MOATOTOBKYM HOBOTO 1M ObIBLIErO B
SKCNyaTauny M3Aenvs  MeauUMHCKOrO  HasHayeHws ans
npefHa3HauYeHHOro NPUMeHEHM.

2.2 OpraHu3saums, 3aHMMaloLwWwasca o06paboTkoi
OpraHu3alns, OTBETCTBEHHAs 3a NPOBefeHne Mep, HEOOXO-
OVIMBIX 1711 NOATOTOBKM HOBOIO UM BbIBLIETO B SKCMyaTaLmm
M3AENVA MEANLIMHCKOTO Ha3HauYeHvs AN NpeaHasHayeHHoro
NpUMEHEHNS.

2.3 Xmmnueckune peakTusbl

CMeCb XMMWMYECKMX COeAMHEeHWl, npefHa3HauyeHHasa anA
06paboTKM U3AENNI MEAULIMHCKOTO Ha3HauYeHns B pamkax
MX NOArOTOBKM K MOBTOPHOMY MCMOSb30BAHMIO.

YkaszaHue
K makogbiM OmMHOCAMCA Mouwue Cpedcmead, NOBEPXHOCM-
HO-AKMUBHbIE 8eLyecmad, Yucmauwjue cpedcmaa, SHaumamude-

CKue Yyucmsauue Cpeacmsa u cpeacmea ong cmepusiusayuu.

2.4 AtTecTtayunsa

MoaTBepKaeHVe COOTBETCTBIA YCTAaHOBEHHBIM TPEOOBaHMAM
B XO/le MPOBEPKMN U BbiSiBIEHMA OOBbEKTUBHbIX MOATBEPKAA-
tOLLX AAHHDbIX.

2.5 leKOHTaMMHaUmA

YaaneHve MHOGEKUMOHHbIX 3arpA3HEHNI, T.H. KOHTaMUHVPYO-
WX areHToB. [leKOHTaMMHaUys OOBEKTOB WM MOBEPXHO-
CTeil NPOBOAWUTCA MOCPEACTBOM GU3nYeckon 06paboTKu
WY NPUMEHEHNA XUMUYECKMX CPefcTB O Tex rop, rnoka
CNOCOOHOCTb K NMepeHOCy MHOEKLMOHHbBIX YaCTuL He ncues-
HeT. Takum obpa3om obecneunBaeTca 6€30MacHOCTb UC-
NOJb30BaHA MOBEPXHOCTEN UKW NpeaMeTOoB.

2.6 flesnHdexkuuna

icnonb3yemblin CNocob yMeHbLIEHNSA KONMYeCTBa »KU3HeCno-
COOHbBIX MUKPOOPraHM3MOB, HAaXOAALMXCA Ha MOBEPXHOCTM
NPOAYKTa, 4O 3apaHee YyCTaHOBIEHHOIO YPOBHSA, HE 3aTPyAHA-
oW AanbHellee obpalleHre C NPoAyKTOM WM ero uc-
nosb30BaHue.

2.7 Npoussogurtenb

OpraHur3aums, OTBETCTBEHHAA 3a KOHCTPYKLMIO, MPOM3BOA-
CTBO, YNAKOBKY ¥ MAapKMPOBKY M34enna MeanLUHCKOro Ha-
3HAUeHMA A0 ero BbiMyCka B MpoAaKy nof COOBCTBEHHbIM
HaVMeHOBaHMEM, BH €3aBUCKMMOCTM OT TOrO, BbIMOMHAIOTCA
N AaHHbIE 3Tanbl CaMOW OpraHn3aLmen Unm ynonHOMOYeH-
HbIM TPETBUM NIULLOM.

2.8 KoHTaMUHaL A MUKpoOopraHu3Mamu
CocToAHMe MoCne MNOTeHUMANbHOTO WM GakTUYeCckoro
KOHTaKTa C MUKPOOPTaHU3MaMW.

2.9 PyyHas ouncrka
Ounctka 6e3 npumeHeHna YUCTALLEro/ fe3nHOUUMpyioLLero
obopynoBaHuA.

2.10 Ouncrka

YaaneHve 3arpAsHeHW A0 YPOBHA, Heobxoavmoro Ans
npoBefeHua AanbHelen obpaboTkn Unu fanbHenwero
MCNONb30BAHNA M3eNNA MO HAa3HAYEHWIO.

2.11 YcTpoiicTBO ANA oUnNCTKN / gesnHekumnn

Annapat Ans OUUCTKM U1 Ae3vHOeKUMN N3Oennii MeanuLMHCKO-
rO Ha3HaueHWA, a Takxke APYr1x NPoAyKTOB, MpeAHa3HaueHHbIX
ANa MCMoMb30BaHMsA B 06MacT MeauUVMHbI, CTOMATONOMK,
bapMaLeBTVKM 1N BETEPUHAPNM.

2.12 CrepunbHbINn
CTepuinbHbIM Ha3biBaeTCA NMPOAYKT CBOOOAHDIV OT BCex GOpM
MKN3HECTIOCOOHbBIX MMKPOOPraH/3MOB.
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2.13 Crepunusauymna
BanuampoBaHHbI MeTOA MOAABNEeHUA XKM3HedeaTeNbHOCTH
MVKPOOPraHr3MOB Ha MOBEPXHOCTY MPOMYKTa.

2.14 CpepcTBO ANA cTepuansayun

XnMmueckoe CpefcTBO, KOTOPOE NPy NPUMEHeHNN B Haae-
XKalller KOHUEeHTpauum / [o3MpOoBKe U NpY peKOMeH0BaHHOW
OSNTENbHOCTY BO3AENCTBIUA 0bNaaaeT CBOMCTBAMM, YHUUTO-
XKAOWMMN MUKPOOPTaHN3Mbl, BKIIOYAs BUPYChI.

2.15 Banupgaunsa

[lokyMeHTVpOBaHHasA npouenypa MNonyyeHus, NpoTOKONN-
POBaHUA 1 MHTepnpeTaLuy pe3ynsTaTos, He0OXOAMMBIX A1A
[10Ka3aTesbCTBa TOrO, UTO JaHHbIM NPOLIeCC HeN3MeHHO Npu-
BOAMT K MOMyYeHnio NPoyKTa, OTBevatoLlero TpeboBaHmam
yCTaHOBMEHHOW creundrKaumn.

3. Unpopmauus, npegocraBnaemas
npounsBoguTenem

3.1 YKa3aHus o NnoBTOPHOI 06pab6oTKe

OCHOBOW A@HHOM MHCTPYKLMM MO MOATOTOBKE K UCMOMb30Ba-
HUWIO WOBHBIX WMNLOB Ligamys SBAAETCS BanMAMpPOBaHHas
MEeTO[MKa PYyYHON/ aBTOMATU3VPOBAHHOM OUNCTKM. MeToan-
KV, BKIIOUAIOLLINE UCKITIOUATENBHO PYYHYIO OUUCTKY, PaBHO
KaK 1 BKJIOUaloLLMe TONbKO aBTOMATU3MPOBaHHY0 06paboTKy
U3AENMIA MEeANLIMHCKOTO HAa3HAueHNs, He MPUBOAAT K yOBNET-
BOPUTESNbHBIM Pe3ynbTaTam v He 6binn Banuarposarsl Mathys
Ltd Bettlach.

3.2 OrpaHnyYeHnA Npu NOBTOPHOI 06paboTke

3.2.1 NpepynpexpeHna n Mepbl NPefoOCTOPOXKHOCTN
IMpu KOHTaKTe C NOTEHUMANbHO MK GaKTUUECKM KOHTaMUHN-
POBAHHbBIMY XVPYPINUYECKUMIA UHCTPYMEHTaMM COTPYAHMKAM
HeobxoaMmo cobnioaaTtb obLIMe Mepbl MPEA0CTOPOXKHOCTL.
[Py HANMYMK Y UHCTPYMEHTA OCTPbBIX KOMOLMX KOMIOHEHTOB
WK peXXyLIMX MOBEPXHOCTEN ChefyeT cobniofate 0cobyio
OCTOPOXHOCTb NPV 0BPALLEHNN C HUM.

[nAa npenoTBpalleHys KOHTaKTa C MoTeHUManbHo nnu GakTu-
UeCKM KOHTaMUHUPOBAHHBIMI MaTepUanamm, MHCTPYMEHTaMM
1 NPOAYyKTaM1 HeobXoAMMO MCMONb30BaTh CPeACTBA NHANBY-
ZyanbHOW 3almThl (nabopaTopHbIN Xanat, 3almMTHasA Macka,
3alUMTHbIE OUKM, 3aLUNTHBIN WMTOK, NepyaTky, 00yBb, baxummbl 1
T0.).

Heobxoarmo 0cobeHHO OCTOPOXHO 0bpaLlaTbCA C pexyLLy-
MU MHCTpyMeHTaMK (bpe3bl, cBepna, palwnunu, AonoTa), no-
CKOfbKY WX MCMOMb30BaHMe CBA3aHO C PUCKOM TPaBMMPOBA-
HVMS KakK MauveHTa, Tak M MeaMLMHCKOro nepcoHana
(cotpyaHMKM onepaunoHHom 3oHbl 1 LIOC).

Heobxoarmo 3abnaroBpemeHHo ybeanTbCa B OTCYTCTBUM Y

nauveHTa 1 COTPYAHMKOB (COTPYAHMKL OnepaLioHHON 30HbI
n LOC) prcka BO3HNKHOBEHMA anfiepruyecknx peakumin, Bbl-
3BaHHbIX HEMEePEHOCUMOCTbBIO MaTepHanos (pasnmnyHble BrAbl
CTanu 1 KOMMOHEHTbI U3 CUHTETUUECKMX MaTePHanos), B Xoae
NPAMOrO KOHTaKTa C MHCTPYMEHTaMM.

Mepen MCNonb30BaHWEM MOCTYMUBLUMX B KIMHUKY HOBBIX MH-
CTpymeHTOB komnaHua Mathys Ltd Bettlach pekomeHzyet
NpoBeAeHMe TPEeXKPaTHOM NpoLeaypbl OUNCTKL ANA CO3fa-
HIA 3aWWTHOrO OKCUAHOIO COA.

[1nA py4YHbIX METOAOB OUNCTKM CrieayeT NpUMeHATb Crnaborne-
HALLMEeCA YMCTAWME CPefcTBa, He 3aTpyaHsaiowve 3puTens-
HbII KOHTPOSb UHCTPYMEHTa. PYUHYI0 OUNCTKY MHCTPYMEHTOB
C MOMOLBIO WETOK pekoMeHAyeTcA NPOBOAMTb, MOHOCTBIO
NOrpy3ns NHCTPYMEHTbI B YACTALMIA PaCcTBOP. ITO NMOMOXKET
npefoTBpaTUTL 0bpaszoBaHMe aspososieit U OPbI3r pacTBopa,
KOTOpble MOTYT MOCAYXMUTb AOMONHUTENbHBIM UCTOUHVUKOM
3arpsAsHeHna. Ytobbl NpefoTBPaTUTh 0OPa3oBaHMe OTIOXe-
HW, NOCNe OUWCTKMU CheflyeT MONHOCTBbIO YAANUTb OCTaTKM
YMCTALLEero CpefiCTBa C MOBEPXHOCTM MPOAYKTa.

3anpe|_uaeTCH KNacCTb TAXeJble MHCTPYMEHTbl Ha XPyrkue,
Nerko nomatouinecs NHCTPYMEHTbI.

He cnepyeT fonycKaTb BbICbIXaHNA 3arPA3HEHHbBIX MHCTPYMEH-
TOB Mepef] OUMCTKOM. DTO BaXKHO, TaK Kak MomoraeT n3bexatb
MPUCbIXaHWA KPOBK, GU3MONOTMYECKMX XKINAKOCTEN, OCTAaTKOB
KOCTHOrO MaTepuana v TKaHel, a Takke GuU3ronornyeckoro
pacTBOpa ¥ Ae3MHOUUMPYIOWMX CPeACTB 1, Taknm 0bpasom,
obneryaet npouecc 06paboTKM MCMONb30BAHHbBIX WHCTPY-
MEHTOB Ha BCEX HIKEMPMBEAEHHbIX 3Tanax OUMCTKM 1 CTepu-
BIZEETITIZN

3arpysKy MHCTPYMEHTOB B NIOTKM M KOP3WHBI AN OUYNCTKY
HeobXoAMMO NPOBOANTL TakUm 06pa3om, UTobbl Npu obpa-
60TKe NHCTPYMEHTbI He MOBPEXAan1cb Apyr O Apyra, 1 obe-
CNeyrBanocb CBOOOAHOE MPOMbBbIBAHME KaXAOro WMHCTPY-
MEHTa YNCTALMM PAaCTBOPOM.

BxoasLve B COCTAB UNCTAUMX U AE3UHOULMPYIOLIMX CPEACTB
VOHbI XN10pK1aa 1 Moamaa MoryT NPUBECTM K KOPPO3WK, No3-
TOMY [/IMTENbHOCTb 06PAbOTKM [JaHHbIMK CPEACTBAMM Cle-
AYeT COKPATUTh 10 BO3MOXHOTO MU HMMYyMA. [10 3aBepLieHnm
NPOLEAYPbl OUACTKY CleayeT TaTenbHO MPOMbITh UHCTPY-
MEHTbl BOAOMPOBOAHOM BOAON, a 3aTeéM AEeVOHW30BAHHOW
(0becconeHHon) BoAOW ANA yAaneHnsa C MOBEPXHOCTA BCeX
oTnoxeHnin. MNocne NpoMbIBKA HEMb3A OCTaBAATb WHCTPY-
MEHTbI BAAXHbIMU, VX HEOBXOAMMO HEMENIEHHO MPOCYLINTb.
OceflaHne Ha UHCTPYMEHTaX KOHAEeHCALMOHHOW Bnaru, ob-
pasylollencsa B nNpoLecce CTEPMAN3aLMM, MOXHO MpeaoT-
BPATWTb MyTEM YBEANUEHUA ANUTENBHOCTI Ga3bl CYLIKM.

YucTawme cpeactsa, obnagalolme CUibHbIMA KUCAOTHBIMA
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WK LLeNOYHBIMI CBOMCTBAMM, @ TaKXKe CJTMLWIKOM BbICOKO [10-
3VPOBaHHbIe YMCTALME CPefAcTBa MOTYT MOBPEAWUTb Uan
Pa3PYWUTb 3aWUTHBIA MACCUBHBIA CIOW UAN MApPKUMPOBKY
MHCTPYMeHTOB. [lo3Tomy npu 06paboTke Heobxoarmo
CTporo cobniofaTb PEKOMEHAOBaHHbIE MPOW3BOAUTENEM
KOHLIEHTPALIMIO CPEACTBA U ANUTENIbHOCTb 06PABOTKM.

[nA ounCTKN MHCTPYMEHTOB, NpeAHa3HaueHHbIX AnA MHOro-
KpaTHOro npumeHeHwus, komnanua Mathys Ltd Bettlach pe-
KOMeHJyeT MCMob30BaHne KOMOUHMPOBAHHOMO MpoLecca
PYYHOW ¥ aBTOMATU3MPOBAHHOW OUNCTKK C MPUMEHEHNEM
UNCTAWMX CPeACTB 1 SH3MMATUUYECKMX PACTBOPOB C MOKa3a-
Tenem pH B WenoyHor obnactm < 12.

Mocne ncnonb30oBaHMA LWeNoUYHbIX YACTALMX COeACTB OUYeHb
Ba)KHO MOJHOCTBIO HEITPANM30BaTh OCTATKM YMCTALIMX Be-
WeCTB 1 YAanUTb X C MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB B XOfe
TwaTtenbHOM NPOMbIBKM. [TpW aBTOMATN3MPOBAHHOM OUNCTKE
HeobxoAMMO CTPOro CNefoBaTb MHCTPYKUMAM GUPMbI-NPO-
M3BOAWTENA ANA annapaTa 1 YMCTAWMX CPeaCTB.

YCTaHOBKa vMMMnaHTaToB npowssoacTea Mathys Ltd Bettlach
[OMKHa MPOW3BOAUTLCA UCKMIOUYUTENBHO MPU MOMOLLM WH-
cTpymeHToB Mathys Ltd Bettlach, ncnonb3osaHve MHCTPY-
MEHTOB APYruX fleranbHbiX NPOV3BOAUTENEN He JOMyCKaeTcA
(CM. onuncaHne COOTBETCTBYIOLEN TEXHUKIN XUPYPrUYeCcKon
onepaunm).

Ha NHCTPYMEHTDI 3arnpellaeTCA HaHOCUTb KaKyIO*ﬂI/\6O aonon-
HUTENbHYIO MapPKMPOBKY.

VIHCTPYMEHTbI MOCTABAAIOTCA HECTEPUIBHBIMU 11 B UHAMBUY-
anbHOW ynakoBKke. YTUnm3aumsa YnakoBOYHbIX MaTepuasnos
NOSKHA MPOV3BOANTLCA C COOMIOAEHNEM COOTBETCTBYIOLINX
MECTHBIX 1 HALIMOHANbHbBIX NPeANNCaHNI.

Mpw cobniopeHn yKazaHui B OTHOLWEHMM 0OpaLLieHA 1 yXO-
113 33 VHCTPYMEHTOM, MPVBEAEHHbIX B AAHHOM MHCTPYKLMK,
BO3HWKHOBEHWE AOMOMHUTENbHBIX MOBPEXAEHUIA NV NPEex-
[leBPEMEHHOE COKpalljeHne CpoKa Ciy»KObl 13fenvs meau-
LIMHCKOTO Ha3HaYeHs MasoBepOATHbI.

3.2.2 OrpaHuyeHuns

Y NauMeHTOoB, KOTopble MO MpUYMHE Takmnx MPUOHHbIX 3abone-
BaHWI, KaK TPaHMWUCCMOHHasA rybuatas sHuedanonatva (T13),
6one3Hb KpelTudenbaa-Akoba (BKA) 1 paznunyHble ee Gopmbl
(8BKA), oTHOCATCA K rpynne pncka, xmpyprudeckrie onepaumn
cnepyeT Mo BO3MOMXHOCTW MPOBOAUTL, MCMOMb3yA WHCTPY-
MEHTbI 1A OHOPA30BOro NPUMEHEHNS.

[locre ucnob308AHUA UETOYHBIX YUCMAWUX
@ Cpedcme 4pe3sbiyaliHo 8AXHO NOSTHOCMbIO

Helimpasnu3o8ames OCMAMKU YUCMAUUX 8elecma

U yoanume Ux ¢ NOBEPXHOCMU UHCMPYMeHMO8

8 x00e MwamesbHol NPOMBbIBKU.

[locne OYMCTKM LWOBHbIE WMALBI ClefyeT TWaTebHO OCMO-
TPeTb 1 MPOBepPUTb NX Haanexaulee GyHKUMOHUPOBAHNE.
HeobxoanmMo NPOKOHTPONMPOBATb, ABSETCA NN KOHUMK Ka-
HIONM WOBHBIX WWMLOB AOCTAaTOYHO OCTPbLIM 1 He Obin NI OH
NMOBPEXAeH MO MpuUMHe HeHafnexallero obpalleHna B
XO[e OUNCTKM. Takke, ncnonb3ya HUTb PDS 1l 2-0 nnn sksmBa-
NEHTHYIO HUTb TONWKHOM 2-0, cnegyeT NpoBepPUTL MPOXOAM-
MOCTb HUTENPOBOAALLEN KaHIONM LUOBHbBIX WMALOB. B cnyvae,
eC/IN NPOXOAVMOCTb B HATENPOBOAALLEN KaHIoNe 3aTpyaHe-
Ha, 0bpatunTecs K Balwemy pervioHansHomy napTHepy Mathys.

[Ns ynaneHus OCTaTKOB KPOBW, GV3MONOTUUECKUX »KIKO-
cTeln 1 TkaHel drpma Mathys Ltd Bettlach pekomeHayeT npu-
MEHeHMe UMCTALMX CPeACTB C A00aBNeHMeM 3H3UMOB. Mpu
3TOM HEOBXOAMMO YUUTbIBATH, YTO HEKOTOPbIE 3H3MMATHUe-
CKMe CPpeacTBa NpefHasHaueHbl 18 OUUCTKM U3aenni ot de-
Kanuin 1 ApYrux OpraHUuYeckrx 3arps3HeHuin 1 noToMy He
NOAXOAAT AN OYUCTKIN XUPYPTrNYECKMX UHCTPYMEHTOB.

[na nHcTpymeHToB npourssoacTea Mathys Ltd Bettlach ko-
NNYECTBO LMKIOB NOBTOPHOW 00pabOoTKM He orpaHnuyeHo,
NOCKOMbKY flaHHas Npoueaypa NpakTUUecKkn He BAnSeT Ha
CPOK CRyKObl MHCTpyMeHTa. Kak nmpasuno, cpok ciysobl
NHCTPYMEHTA ONPEeAENsaeTcs CTENeHbI0 M3HOCA U NOBPEX-
JEeHWS B XO[e 3KCryaTalyun.

CnepnyeT 13beraTb UCMONb30BaHVIA KECTKOM BOAbI (MOKasaTesb
MKECTKOCTI > 14). [Ina nepBnYHOro NPOMbIBaHVIS MOAXOANT BO-
[IONPOBOAHAA BOAa. 3aTeM HeoOXOAMMO TLIATENbHO NMPOMbITh
WNHCTPYMEHT AeVOHM30BaHHON (0becconeHHol) BOAOM AnA
y[aneHua C NoBEPXHOCTM OCTATKOB UMCTALLMX CPeAcTs. Bogo-
NpoBoAHaA BOAA 3a4acTyio COAePKMIT BbICOKME KOHLEHTPALMN
MUHEPanbHbIX BeLLECTB (Hanpymep, U3BECTU UV KDEMHUEBOW
KMCNOTbI), KOTOPble GOPMUPYIOT OTIOKEHNA Ha MOBEPXHOCTH
VNHCTPYMEHTOB B BUe NATEH C UETKMMU KPaaMMU.

Cosem
Hukoz0a He ocmaegnatime UHCMPYMEHMbI 871GXKHbIMU, NPOCYWU-
satlime ux HENOCPEOCMBEHHO NOC/IE OYUCMKU.

3.3 MoaroToBKa Ha MecTe 3KcnayaTauum
NHCTPYMeEHTa

3.3.1 O6paboTKa B Xo4€e N HENMOCPeACTBEHHO nocne
ncnonb3oBaHNA

CHavana npv NoMoLLM cneuranbHOM NNacTMacCoBON HeMno-
HOBOW LLETKM C MIHCTPYMEHTa yAanAT OCTaTKu Gpursnonormve-
CKUX XNOKOCTEN 1 TKaHewn.

Mpn 3ToM HeobxoanMMO CnefnTb 3a Tem, YTobbl TeMnepaTtypa
NPUMEHAEMOV NPK OYNCTKe BOAbI He npeBblllana 45°C, MHave
6enKy, NPUCYTCTBYIOLLME B TaKMX OPraHUYeCKnx Matepuranax,
Kak KPOBb ¥ TKaHW, 3apUKCMPYIOTCA Ha MOBEPXHOCTU MHCTPY-
MeHTa.

DY3MONOrMYECKMI PacTBOP, KPOBb, GU3MONOTMYECKME KIA-
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KOCTW, TKaHW, OCTATKM KOCTHOIO MatepKarna 1 apyrme opraHn-
YeCkne OCTaTku H€O6><O,£U/IMO YAanATb C MOBEPXHOCTU UH-
CTPYMEHTA Kak MOKHO 6bICTpee. ITO NoMoXeT npegoTBpaTnTb
NX MPUCbIXaHNE, a TaKXe KOPPO3UIO MHCTPYMEHTA.

Cosem

Ecnu uHcmpymeHmel Cpasy Nnocsie Ucnoe308aHUA NOPY3UMb 8
SH3UMamuyeckultl pacmeop Usu XOOOHYI OeUOHU308AHHYIO
(obecconerHyto) 800y, 3mo 0bs1e24um Ux O4YUCMKY, 8 0COOEHHO-
CMu 2Mo Kacaemca UHCMpYMeHmMo8 C/IOKHOU KOHCMPYKYUU,
umerwux mpyoHo0oCmynHele y4acmku (Hanpumep, npu Ka-
HIO/IUPOBAHHOU U mpy6006pazHol KOHCMPYKYUU U Op.). SH3u-
Mamuueckue pacmeopel paznazaiom beskogele Cybcmpamel u
npecomspawarm NPUCbIXaHUe Kposu U Ge10KCoO0epXaujux
Mamepuanos K NOBEPXHOCMU UHCMPYMeHMA.

Duzronornyeckie pacTBopbl, a TakKe YMCTALLME 1N Ae3NHDU-
uMpytoLme CpeacTBa, CofepKalme anbaervasl, PTyTb, aKTUB-
HbI X110, XIopKabl, 6pom, bpomunabl, 1of, Moanabl, obnaaatoT
KOPPO3MIHbIM AENCTBUEM U HE AOMKHbBI MCMONb30BATLCA MPK
00paboTke MHCTPYMEHTOB.

Bce20a cmpo2o npudepxusatimecs ykazaHudl
npou38oOUMesIs NO NPUOMOBIEHUIO

U NPUMEHEHUIO YUCMAWUX PACMBOPOB.

MpodeccroHanbHyio OUMCTKY B LieHTpanbHOM OTAene cTe-
punv3aumn cnesfyet NPOBOANTL He MO3JHee, Yem Yepes yac
nocne sKcryaTaumum UHCTPYMEHTOB. DTO NO3BOMUT MUHK-
MW3MPOBaThb PUCK MPUCbIXaHWA Pa3NMYHbIX BELECTB 1 MaTe-
PYANoB K MHCTPYMEHTY 1 [OCTWYb ONTUMANbHOrO pesysbTa-
Ta. ECAv BBINOAHWTL OUMCTKY MHCTPYMeHTa B 3afaHHbili
CPOK HeBO3MOXHO, To Mathys Ltd Bettlach pekomeHpayet
NOrpy3nTb UHCTPYMEHTbI B 3H3MMATUUECKMIA pacTBOP WK
NleVoHN30BaHHYi0 (06ecconeHHyio) Bofy KOMHaTHOW Temne-
paTypbl, U xe 00N0XNUTb MHCTPYMEHTI CandeTKamu, CMo-
UEHHbBIMK B IH3MMATUYECKOM PAcTBOPE MW [JEMOHM30BaH-
HoW (0beCcconeHHo) BOAE, B TAKOM BUE NX MOXKHO OCTaBUTb
Ha nepuroa Ao 6 Yacos.

C uenblo NpeaoTBpalleHna KOHTaMyHauUWmM TPaHCMOPTMPOB-
Ka MCMOMb30BaHHBIX MHCTPYMEHTOB B LIEHTPanbHbIA oTaen
CTEPUAM3AUMN JOMKHA OCYLLeCTBAATHCA B 3aKPbITbIX WK
MPUKPbITEIX KOHTeHepax.

3.4 MoproToBKa K O4NCTKE

YucTawme cpeacTsa B C/ANWKOM BbICOKOW KOHLEHTPALWK
WA C CUNBHBIMU KUCAOTHBIMY UM WENOYHBIMN CBOMCTBAMM
MOTYT NOBPEANTL 3aLYMTHBIN OKCUAHDBIA CION 1 NPUBECTN K
TOYEYHOW KOPPO3NM Ha MNOBEPXHOCTUN MHCTPYMeEHTa. [1o3To-
My Npw 06paboTke TakMK CpeACTBaMN HEOOXOAMMO CTPOro
cobnofaTb pPeKkoMeHAOBaHHble MPOM3BOAMTENEM KOHLIEH-
Tpaumio CpeacTsa 1 ANUTeNbHOCTb 06paboTkiM. KomnaHusa

Mathys Ltd Bettlach pekomeHayeT nprimeHeHMe LLenoUHbIX
UNCTAWMX CPEACTB C Nokasatenem pH < 12.

Tonbko CTporoe CobniofeHe pPeKoMeHAOBaHHbIX NMPOU3BO-
AVTENEM KOHLEeHTPaUMM 1 TemnepaTtypbl YMCTAWEro cpe-
CTBa MO3BOMUT NOMYUYUTb ONTHMASIbHBIE PE3YNBTATbI.

Moy NPWUroTOBAEHUM YUCTALIErO pacTBOpa M3 CyxXwx Mo-
POLIKOODOPA3HBIX UNCTALMX CPEACTB CNeayeT NPOKOHTPOM-
POBaTb MOSTHOLEHHOE PACTBOPEHME MOPOLWKA B XUAKOCTH,
MHaue BO3MOXHbI OKPaLIVBaHME W KOPPO3NA MHCTPYMEHTA.

PacTBOPbI C CUBbHOW 3arPsA3HEeHHOCTbIO (Hanpumep, ¢ 601b-
WM KOIMYECTBOM KPOBW 1/ UM B3BECHIO) CIeflyeT 3aMeHUTb
Ha CBEXENpPUroTOBNEHHbIE YMCTALLME PACTBOPSI.

B cnyuae, Kora ansa ouncTKM UCNonb3yeTcs Boda 6e3 gobas-
neHua yucTawmx cpeacts, Mathys Ltd Bettlach pekomenayeTt
NPUMEHATb BOAY C TemnepaTtypow He Boiwe 45°C. B npoTws-
HOM CJlydae KpOBb HauMHaeT CBEPTLIBATLCA, @ COAepKaLinecs
B Hell 6enkn QUKCUPYIOTCA Ha MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTa.
YaaneHue Takvx OCTaTKOB OUYeHb 3aTPYAHUTENBHO 1 BO3MOX-
HO TOMbBKO MPY MOMOLLM aBTOMATUYECKNX CUCTEM OUYMCTKM.

[loarotoBka WOBHbIX WWMNLOB Ligamys K MOBTOPHOMY WUCMOJb-
30BaHMIO OCYLLECTBAACTCA B [Ba 3Tamna: NepBUYHas py4Has
OUWCTKa, @ 3aTeM aBTOMATU3MPOBAHHaA OUMCTKA. ITa By X3Tarn-
HaA Npoledypa Mo3BofAeT [OCTHYb TPebyemblx pesysbTaTos
MO OUNCTKE NHCTPYMEHTA.
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Ta6nuua 1: Mpouepypa noBTOpHOI 06paboTkn B cooTBeTcTBUM € EN ISO 17664

Mpouecc

Xupypruueckune UHCTPYMEHTbI,
npefHa3Ha4YyeHHble gna
MHOTFOKpPaTHOro NpruMeHeHus

MoproroBkKa
Ha mecTe
3Kcnnyatauum
MHCTPYMeHTa

TexHunuyeckoe
o6cnyxuBaHmne

CocTosaHue Mokpbin - PekomeHpgaums
XONOAHasA AeMOHN30BaHHadA
(obecconeHHas) Bofa WM 3H3MMaTH-
YECKII PacTBOP (KMAKOCTb 1N
CMOYEHHbIE B KMOKOCTY CandeTkim)

+ Makc. 6 yacos

Cyxolt + Makc. 1 yac

KOHTpOonb GYHKLMOHVPOBaHNA Obs3atenbHO

Yxon Sterilit” | JG600 0bs3atenbHO

MoACHeHNs: + BaNMAMPOBaHHbBIA METOA, — HEBANMANPOBAHHbIN METOZ

" HeaBTOMaTMYeCKMiM METOZ fie3NHPEKLIMM B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO Ae3MHOEKLMN 1 CTEPUAN3ALIMN B MEAVLIMHCKIX YUPEXAEHUAX
(Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008)

2 PekomeH/1yemblit MeTo CTepunmnsaumnm B coorsetcTamn ¢ EN 1SO 17664
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3.5 Ouncrka
3.5.1 HcTpyKLMA no npeABapuTenbHOI PYYHOI OUMCTKe

YaaneHue Bcex BUAUMBIX 3arpsa3HeHWi - [nacTmMaccoBas LWeTKa,
BPYYHYIO MNPV MOMOLLM MAaCTMACcCOBO HelnoHoBan

WETKN* 1O MOSIHOrO MCYE3HOBEHMA

3arpAsHeHni. IHCTpYMeHT yaepvBaeTca - BoponposoaHas Boga
nof BOJOW Ha MPOTAXEHWI BCEN NPOLeay- (xonopgHas)

pbl.
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[penBapuUTENbHO MPOMBITHIE LOBHbIE - YnbTpasBykoBas 6aHs
LML bl MOMELL.atOT B KOM6I/IHVIpOBaHHbII/I

PaCcTBOP UMCTALETO CPEACTBA C 3H3UMaTn-  « PactBop 1% deconex®
YECKMM PacTBOPOM 1 06pabaTbiBatoT Ha TWIN PH10 1
YNbTPa3ByKoBoW 6aHe (30-60kKIL) B 1% deconex® TWIN
TeyeHvie 5 MyHYT. LLUMNLbl A0MKHBI ObITb ZYME (06./06.) B

MOMHOCTBIO MOKPbITHI YNCTALLIMM CPEACTBOM. OCMOTUYECKOM BOfE

H1TenpoBOAALLYIO KaHIOMIO WOBHbIX + [nacTnkoBbIv LWNpULY,
WMNLOB NPOMbIBAIOT 50 M1 BOAOMPOBOAHOW 50mn 6e3 coeanHeHus
BOAbI Tvina «Jlyap-nok»

- BoponposogHas Boga
(xonogHas)

7 [poBOAAT BM3yasbHYO MPOBEPKY LLIOBHbIX - BusyanbHblll KOHTPOb
WMNLOB Ha MPeAMeT OCTaTOUHbIX
3arpAsHeHW Uy nospexxaeHun. [Mpu
HaNMUNM 3arPA3HEHNI X HEOOXOAMMO
yOanUTb NP NOMOLLM MIACTMAcCOBOM
LWETKN NOf MPOTOYHOW BOAOMPOBOAHOMN
BOJOW M MOBTOPWTb WarK ¢ 3 o 7
npoLeaypbl PyUYHON OUUCTKM.

*Tocne ncnonb3oBaHuA WETKW AEKOHTaMUHUPYIOT U CTEPUNUSYIOT U XKe YTUN3NPYIOT. He ncnonb3oBatb CTanbHble LeTKn.
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3.5.2 IHCTpYKLMA N0 aBTOMAaTU3MPOBaHHON O4YNCTKE
n aesnHbekuun

[aHHas npouenypa nposogunack komnaHven Mathys Ltd
Bettlach npun nomolLwm annapata Ans OUNCTKY U Ae3nHbeKLmn
(AOL) durpmbl Miele KG (Miele Professional G7836CD) n meTo-
OVIKM  KOMOVHWUPOBAHHOW  PYYHOW / aBTOMATV3MPOBAHHOMN
OYMCTKM C YUCTAWMMIN CPeCTBAMM U IH3NUMATUYECKUM pac-
TBOpom deconex® TWIN PH10 n deconex® TWIN ZYME dupmbl
Borer Chemie AG.

Kop3unHa ana nHctpymeHToB AO[ nomkHa 6biTb CHabxeHa
Hacagkow Tina «J/1yap-nok» 1 NapoBo GOPCYHKON.

[pn MaWMHHOM OUNCTKE MPaBUIBbHO pacronaratb WOBHbIE
wmrnusl Ligamys nepefHum KoHLUOM K popcyHke AOL, utobel
obecrneunTb akTUBHYIO OUYMCTKY HUTEMPOBOAALLEN KaHIONW.

B nononHeHue, wmnusl Ligamys 3akpennsioT B pasbeme «Jly- Puc. 1 ABTOMaTM3POBaHHaA OUNCTKA C 3aKpeneHnem wmn-
ap-nok» AOM, 310 obecneunT onTUManbHYO OUMCTKY WH- LOB yepe3 afanTep Tuna «J/lyap-nok» 1 NO3NUMOHMPOBaHVE
cTpymeHTa (Puc. 1). nepeaHero KoHUa WOoBHbIX WMNLOB Ligamys B dopcyHke

O "

1 [NepeaHnin KoHeL, WOoBHbIX WMALOB Ligamys pacnonaratoT B OpCyHkKe - CTepunm3saumoHHas KopanHa ¢ GopcyH-
AO[; B BOMONHEHVE, WML NP OTKUHYTOM 000Me 3aKpennAT B KOW 1 HacafKkow Tuna «J1yap-nok»
KOp3WHe annapata yepes agantep Tuna «Jlyap-nok» (cm. puc. 1).
ocTapanTech PaCNoONOXKMTh LWOBHbIE WML Ligamys Takum 06pasom,
uTO6bl POTOP annapata WK BpaLieHne He NOBPEAVIN MHCTPYMEHT.

2 MNpenBaputenbHasn MpopoMKNTENbHOCTb: 2 MUHYTHI - XonoaHaa BOAONPOBOAHaA BOAA
npoMbIBKa
3 Mpouecc ouncTKu [o3upoBKa/Temnepartypa: + JH3UMATUYECKMIN YNCTALLMI PACTBOP
0,5% deconex® TWIN PH10 npu 35°C 0,5% deconex® TWIN PH10 1
0,2 % deconex® TWIN ZYME npu 40°C 0,2% deconex® TWIN ZYME (06./06.) B

NIeNOHM30BaHHOW (0becconeHHo) Boae
MpogonKutenbHOCTb / Temneparypa:
10 MyHYT npu 55°C

4 MpombiBKa l MpoaoMmKUTEeNbHOCTb: 2 MVHYThI - BoponposogHas Boga
Temnepatypa: makc. 50°C

5 MpombiBKa Il MpoAoMKNTENbHOCTb: 2 MUHYTbI + [lemoHv3oBaHHasA (0becconeHHas) Boaa
Temnepatypa: makc. 40°C

6 Tepmunyeckasn MpoAoMKNTENbHOCTDb: / MUHYT - JlenoHn3oBaHHas (obecconeHHas) Boaa
pesvHdekuymnsa' Temnepatypa: 90°C
7 Cywka MpoaomKUTENnbHOCTb: 15 MAHYT =

Temnepatypa: 115°C

8 MpOBOAAT BU3yanbHYO MPOBEPKY LIOBHBIX LWMMLOB Ligamys Ha MpeAMeT  « Bu3yanbHbi KOHTPOMb
OCTATOUHbIX 3arpPA3HEHI MW NOBPEXAEHNIA. [pU Hanuun
3arpAsHeHN HeOOXOAMMO NMOBTOPUTL BCE 3Tarbl PYUYHOM 1 MALIMHHOM.

Tepmunueckan fesnHdexuyna cornacHo DIN EN SO 15883-1 v DIN EN ISO 15883-2
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3.6 KonTponb n yxop

Mo 3aBeplueHny NpoLedypbl OUUCTKM CrefyeT yoeanTbCca B
TOM, YTO MOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTOB MOMTHOCTbHIO CyX1e 1 Ha
HUX OTCYTCTBYIOT BUOMMbIE WM OCA33aEMble OCTaTOYHbIE 3a-
FPASHEHVA WU OTNOXEHWSA. TakMe KPpUTUUECKME SNemMeHThI,
KaK PYKOATKM, ryOOKMe /Wi y3Kne CKBO3Hble U HeCKBO3-
Hble OTBEPCTUA, LWAPHUPLI COOPHBIX MHCTPYMEHTOB, HEOOXO-
ZMMO NMPOKOHTPONMPOBaTh OCOHGEHHO TllaTenbHO. YTobbl yoe-
OUTbCA, YTO BCE 3arpA3HEeHVA yAaneHbl, BaXHO TLaTenbHO
OCMOTPETb KX AbII MHCTPYMEHT 1 MPOKOHTPONMPOBATb Haf-
NeXallyto YNCTOTY MHCTPYMEHTA 1 OTCYTCTBME MUHEPanbHbIX
OTNOXKeHU (HanpuMep, M3BECTKOBbLIX MM CUAIMKATHBIX) CO-
nepxawmxca B soge conewt. [Npy Hanmumy Ha NOBEPXHOCTH
MHCTPYMEHTOB KaKMX-MOO OTNOKEHWI U 3arpA3HEHNIA He-
00X0AMMO HEMe[IEHHO MOBTOPWTL MPOLIECC Kak PYYHOW, Tak
1 aBTOMATU3VPOBAHHOW OUUCTKM U Ae3nHdEeKUMM B MOSTHOM
obbeme.

Ecnn B xofe BM3yanbHOro 0CMOTPa 3arpA3HEHNIA UV OTIIOXe-
HW Ha UHCTPYMEHTE He BbIABNEHO, TO CleayeT nepenTu K Me-
pam No yxoay (CMm. CTpenku Ha puc. 2). [ina 3toro komnaHua
Mathys pekomeHayeT npviMeHeHvie CpeAcTsa Mo yxomy Ha
ocHoBe napaduHa/Ba3eNMHOBOrO Macsa, ABMALEroca
6V10COBMECTUMBIM, MOAXOAALLMM [ANA MAPOBOKN CTEPUAM3aLMN
1 obnapalolero MPOHMLAEMOCTbIO ANA Mapa, Hanpuwep,
Sterilit | JG600 (Aesculap AG). Micnonb3oBaHvie ansTepHaTvB-
HbIX MPOAYKTOB MO TEXHWUUYECKOMY YXOLY 33 MHCTPYMEHTaMM
BO3MOXHO MpW YCIOBMK, UTO OHW HE COAepaT Macen 1an
CPefcTB Ha OCHOBE CUIMKOHOBBIX Macen, ABNAIOTCA B1MOoCo-
BMECTUMBIMY V1 NOAXOAAT ANA CTEPUAM3ALMN MAPOM (CM. YKa-
3aHuA «KpacHoi 6poluiopbl» Pabouel rpynnbl no 0bpaboTke
MHCTPYMeHTOB (AKI)).

Nepen BbINOAHEHVEM Mep MO yxoAy HeobxoAMMO AaTb MH-
CTPYMeHTam OXNafnTbCA A0 KOMHATHOW TemnepaTypbl, B NPO-
TUBHOM ClyyYae UMEeEeTCA PUCK NOBPEXAEHNA UM UCTUPAHKA
meTanna. CpeACTBOM MO YXOAy 33 MHCTPYMeHTaMu Heobxoam-
MO BPYUHYt0 06paboTaTh WapHMPHbIE COeAVHEHNA AN MOA-
WWNHVKM 3aLWienoK, WapHUPHbIE MW MOBOPOTHbIE MexaHK3-
Mbl /WA NOBEPXHOCTM CKOMbXKEHWA, OCTOPOXHO HaHOCA
CPefcTBO MO KariAM Ha COOTBETCTBYIOLMIA YUYaCTOK, Mocse
uero HeobxoAMMO MPUBECTU WaPHMPDI, NOABMXHbIE YacTH,
3alUEenKM 1 CKonb3ALLMe NOBePXHOCTN B iBUXKEHVIE /1A PaB-
HOMEpPHOro pacnpefeneHna CpefcTsa. V3nuwkn cpeactsa
Mo yxody HeobxoAmMMO yaanuTb C MHCTPyMeHTa 6e3BOpCOBOM
candeTkom (cobniofaiTe COOTBETCTBYIOWME YKa3aHNA MPOm3-
BoanTens). OnNpbICKMBaHME WHCTPYMEHTOB CpeACTBaMM MO
YXOAY W MOTPY>KEHNE B HUX MHCTPYMEHTOB HE PEKOMEH/Y-
eTcA KomnaHwen Mathys. MOBEPXHOCTM U3 CUHTETUUECKMX
MaTepu1anos Henb3a 06pabaTbiBaTb CPEACTBAMU MO YXOAY 3a
XUPYPrudeckUMm MHCTpyMeHTamu. Bcerna obpatlaiite BHUMA-
HVe Ha YKa3aHHbI NPOoW3BOAMTENEM CPOK FOAHOCTY Cpej-
cTBa.

Puc. 2 [letann, nognexatimne cmazke

3.7 MNpoBepka Haagneauero GyHKLNOHUPOBaAHMUA
[oBHble WKWMLbl HEOOXOAVMO MPOBEPUTL Ha Hanmuuue no-
BpexaeHunin. Ocoboe BHUMaHWe CrieflyeT yaenuTb NPOBepKe
[OCTATOYHOW OCTPOTbLI KOHUMKA KaHIONW, @ TakKe BO3MOXHO-
CTV CBOGOHO OTKPBIBATH 1 3aKPbIBATb LMMLbI.

MeTannuueckoe KONecmko B 060MME LLUMMLOB AOMKHO CBO-
600HO NPOKPYUMBATHCA B OOOVX HANPaBIEHMAX.

Takxe npv nomowm H1t PDS 11 2-0, nun SKBMBaNEHTHOM HUATK
TonwmHon 2-0 cnefyeT NPOKOHTPOMVMPOBATb MOMHOLEHHYIO
NPOXOAMMOCTb HUTEMPOBOAALIEN KaHionW. B cnyyae, ecnu
MPOXOAMMOCTb HUTEMPOBOAALLEN KaHIONM 3aTpyaHeHa, obpa-
TWTECh K Balwemy pervoHansHomy naptHepy Mathys.

O noBpexaeHnax Unu npr3Hakax KM3HOCa, KOTopble MOryT
YrpoXaTb Haanexallemy GyHKLUMOHMPOBAHMIO MHCTPYMEHTa,
HeobXoAMMO Takxe coobulaTh Ballemy pervoHanbHoMy nap-
THepy Mathys. lMpeactasutens Mathys npumeT peleHve o
PEMOHTE 1/ Vv 3aMeHe MHCTPYMEHTa.

B HwkenpuseaeHHoW Tabnuue npeAcTaBneHbl PasfnyHble
BUAbI MOBPEXAEHWI, X MPUUKHBI, @ TaKXKe Mepbl MO Hadnexa-
LieMy 06palleHMIo C MHCTPYMEHTOM B Cllyyae NOBpexaeHus.
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MOrHyThI UAY 0ONOMAHHbIA KOHUMK
KaHonm

- HeHagnexauiee
obpalleHvie ¢
VIHCprMEHTOM

+ UpesmepHasa
3arpyskKa JI0TKoB

BbinpsimaeHne BO3SMOXKHO
+ BO3MOXHO fanbHellee NpuMeHeHe
NHCTPYMEHTa

BbinpAmneHne HeBO3MOXHO / ONIOMKa
+ [lpeKpaTnTb MCNOMNb30BaHWEe U YTUIN3MPOBATL
NHCTPYMEHT

[YOKM WMMNLOB HEBO3MOXHO MOMHOCTbIO - HeHapnexalyee
3aKpbITb obpalleHvie ¢
i NHCTPYMEHTOM
- [leperpy3ka npn
3KCnayaTaumn

- Ype3mepHas
3arpy3Ka s10TKoB

BepHo HesepHo

° HDEKpaTVITb MCNONb30BaHWe 1 YTUIIN3NPOBATb
NHCTPYMEHT

- HeHapnexaulee
obpalleHvie ¢
NHCTPYMEHTOM

« OcTaTKM TKaHW B
oborme bnoka

YcnelwHoe yaaneHne ocTaTkoB TKaHWN, GyHKLN-

OHMpPOBaHNe NHCTPYMEHTa He HapyLIeHo

+ BO3MOXHO fanbHenlee npuMeHeHne
NHCTPYMEHTa

MpoBepKa GYHKLNOHMPOBAHNA C HEraTUBHbIM

pesynbraTom

+ [peKkpaTnTb MCMOMb30BaAHME W YTUIM3NPOBATL
VIHCTPYMEHT
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[laHHble MapKMPOBKM HE YMTAIOTCA - W3Hoc npw ApPTUKYNbHBI HOMEpP, HOMep cepun N MapKm-
SKCnnyaTaLm poBka CE cuntbiBaloTca
. BblLuBeTaHve B + Bo3moxHO panbHewwee npyMeHeHve
pesynbrare VHCTPYMEHTa
npoLecca O4ncTKM,
NPUMEHeHA ApPTUKYNbHbI HOMEpP, HOMep cepun N MapKm-
yncTAWMX cpencts,  POBKa CE He cunTbIBalOTCA
cTepunM3aLmm « [lpekpaTnTb MCNONb30BaHMe 1 YyTUAN3MPOBATL
NHCTPYMEHT

OcTatoyHble OopraHnyeckre mateprailbl - Vicnonb3oBaHune o HOBTOpVITb npouenypy O4nCTKmn

HEMOAXOAALIMX
UNCTALLNX 1 OTCyTCTBME YyNnyulleHNi Nocne NoBTOPeHNsA
ne3nHOUUMPYIOWLNX  MpoueAypbl OUNCTKN
cpencts + [lpeKpaTnTb MCMOMb30BaHWe U YTUIN3UPOBATL

« [NpucbixaHre VIHCTPYMEHT
OpraHMyecKknx

OCTaTKOB 13-3a
LIMTENbHOIO CPOKa
Mexay 1CMonb30Ba-
HVem 1 06paboTKow

« HepocTatoyHas
OUMCTKA LLIETKOM,
HefoCTaToYHasA
MPOMbIBKa Mpw
PYYHOWM OUNCTKE
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IHCTPYMeHTBI MOANeXaT 3ameHe, ecu:

1. NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB BbITIAAAT MOKPbLITHIMY
113BECTKOBbBIMY OTIIOKEHVISIMM.

2. Ha VX NOBEPXHOCTU MPUCYTCTBYIOT MOBPEXAEHNIS
(Hanpumep, (MUKPO-)TPeLLMHbI, OTCanBaHKe NMOKPbITUSA,
AedopmaLny, 0bpa3oBaHyie ny3bipei).

3. NPUCYTCTBYIOT 3HAUMTENbHbIE M3MEHEHWA BHELWHEro B1aa
1/ N 3ameTHan gedopmauys MHCTPYMEHTOB.

4. MapKVpPOBKa Ha MHCTPYMEHTe, Hanpumep, HoMep
apTVKyna Unv Homep cepuu, He untaetcs. To ke camoe
OTHOCWTCA K MOSTHOCTBIO CTafbHBIM XMPYPrnYecKmnm
MHCTPYMeHTam 6e3 NiacTMacCoBbIX KOMMOHEHTOB.

[N 3aMeHbl MIHCTPYMEHTOB 06paTuTeCh K Baliemy napTHepy
Mathys.

[Mpy 06HAPYKEHWIN NATEH HA MHCTPYMEHTaX HEOOXOAUMO CHa-
yana BbIACHUTb WX MPUYMHY. Hanpumep, Hanvuue UBETHbIX
NATEH YKa3blBaeT Ha HECOBMECTUMOCTb C XUMUUYECKUM CPEef-
CTBOM, NMPUMEHSEMbIM B MpoLiecce 06paboTKu, 1nv Ha npe-
BbllUEHME BPEMEeHW ero BO3AencCTBuA. benble nATHa Yacto
NPeAcTaBnAioT CoOOM M3BECTKOBLIE OTIOKEHWSA, OCTATKN XI-
MUYECKMX CPeACTB AN 00PabOoTKM WM OTIOXKEHUS COonel.
[19THa OT KOPPO3MM He CleayeT HeJOOLEHMBATL: MPW UX OOHa-
PYKEHUN HEOOXOAMMO He3aMeIMTENbHO OTAENNTb NOBpe-
XAEHHbIE MHCTPYMEHTbBI OT HEeMnoBpeXAeHHbIX (MOBepXHOCT-
Has KOppO3Ws WM KOPPO3MA B pe3yfbTaTe KOHTakTa ¢
NOBPEXAEHHbIMU MHCTPYMEHTAMMW).

MockonbKy NoBpexaeHVs MOryT MPUBECTM K HEMPaBUIbHOMY
GYHKUMOHMPOBAHWIO MHCTPYMEHTOB, MOC/e NpOoBeeHNA Tex-
HUUYeCKoro obCnyXMBaHWA 1 yxoda ¥ nepes NoAroTOBKOW K
cTepunM3aummn HeObXoAMMO NPOBEPUTL Haanexaliee dyHK-
UMOHMPOBaHME MHCTPYMEHTOB, NoAnexallyx obpaboTke (cm.
yKa3zaHua «KpacHow 6pouopbl» Paboueit rpynnsl no 06paboT-
Ke MHCTpymeHTOoB (AKI)).

MapK1poBKa Ha MHCTPYMEHTaxX AOSKHA XOPOLLO UnTaThCA, B
TOM Uncne WKanbl MHAMKATOPOB YIMOBBIX Pa3MepoB, LUKasbl,
ncronb3yemble ANA onpeaeneHna pasMepa UMnnaHTaTa, anv-
Hbl 1/ Ty6VHbI, @ Takke MapKMPOBKa HanpaBneHni, Ha-
npyMep, «NeBbIN» UK «Npasbiiy. B ciydae, ecin WKkanbl nam
APYran MapK1MpOBKa He UMTaloTCA, HeameIMTeNlbHo obpaTu-
Tech K Balwemy pervoHansHoMy napTHepy Mathys ana 3ameHsi
NHCTPYMEHTOB.

OcobeHHO TllaTeNbHO HEeOoOXOAMMO MPOKOHTPONMPOBATL

cnepyioulee:

1. VIHCTpymMeHTapuii HeOOXOAVMO NPOBEPUTL Ha MOSHOTY
KOMMneKTaumu.

2. VIHCTpYMeHTbI [OMKHb! ObITb PACMONOXeHb! B TOTKE B
npaBuIbHON OpUeHTaLMN.

3. Heobxoanmo npoBepwTb MHCTPYMEHTbI Ha NpeameT
nospexaeHnr (Hanpumep, (MMKPO-)TpeLHbl, fedopma-

UMK, «MaBaloLLMe» 3a30Pbl MEXAY METANUUECKUMM 1
NAacTMaCCOBBIMM KOMIMOHEHTaMK, NOSIOMKa, KOPPO3na
MW NPU3HAKK M3HOCA) UM NOBPEXKIEHHBIX MOBEPXHO-
cTeir. O NoBpeXAeHUAX UK NPU3HAKaX 13HOCa, KOTopble
MOTYT HapyLWWTb Haanexatiee GyHKUMOHNPOBaHME
MHCTPYMEHTa, HEOOXOANMO He3aMeIMTENbHO COOOLLNTDL
Bawemy pernoHansHomMy napTHepy Mathys. MpeacTasu-
Tesb KoMnaHun Mathys NpuUMeT peleHne O pemoHTe 1w
3aMeHe OT1eNIbHOro VHCTPYMEHTA WK BCEro NOTKa C
MHCTPYMEHTaMM.

4. CnepyeT NpoBepuUTb GYHKUVOHUPOBAHWE NOABUMKHbIX
KOMMOHEHTOB (HanpuMep, LWapHUPHBIX MEXaHV3MOB,
CLBVIXKHbBIX 1 MOABUXHDBIX leTanei) v ybeanTbCs, uto
npenyCMOTPEHHbIA LMK ABUKEHWA BbINONHAETCA
NOMHOCTBIO W HaANeXallMmM 06pa3om.

5. [INHHbIE 11 TOHKME MHCTPYMEHTBI HEOOXOAMMO NPOBe-
PUTb Ha OTCYTCTBME fedopMaLnii.

6. VIHCTPYMeHTbl COOPHON KOHCTPYKLMI MNPOBEPSIOT Ha
NPaBUIbHOCTb COOPKM 1 Haanexallee GyHKLUMOHMPOBa-
HVe nocne coopKu.

7. PexyLive noBepxHOCTM Hacafok Ana bopa, dpes,
paLInunen 1 Apyrux pexyLmnx MHCTPYMEHTOB CreayeT
npoBepsATb 0CO6EHHO TliaTenbHO. [py 3TOM 00A3aTeNbHO
KOHTPONMMPYIOT JOCTAaTOUHYIO OCTPOTY PEXYLLIMX NOBEPX-
HOCTE, a TakKe OTCYTCTBME Ha HUX BUAMMbIX UM
0CA3aeMblX MOBPEXAEHMI. YIOOHO MCNONb30BaTh [/14
37010 Nyny € 10— 12-KpPaTHbIM YBEMUEHVEM.

8. Ecnm dyHKUMOHMPOBaHWE MHCTPYMEHTOB KaKUM-M60
00pasom HapyLEeHO, 1X HEOOXOAMMO BO3BPATUTb
KomnaHuu Mathys ans pemoHTa unu yTunmnsaumn.
lNepen NpOBePKOW MHCTPYMEHTbI AOMKHbBI MPONTK
NONHBIV LMK 06paboTKK, YTOOBI MCKMOUNTD BO3MOX-
HOCTb Nnepenaqv HOGEKLMOHHbIX 3aboneBaHuii.

3.8 YnakoBKa

CTepl/IJ'II/I3aLLI/IOHHaﬂ YMNakOBKa A0N1KHa noAxoanTb And ctepu-
nn3aynin Ba>KHbIM Tersiom, TO eCTb O6J'Ia)J,aTb NPOHNLaeMO-
CTbtO 4NA BOAAHOIO Mapa. Kporvne TOTO, YNakoOBKa BbIMOSTHAET
(])yHKLLI/HO 3alnTbl M34eNnna Npn TPaHCNOPTUPOBKE U X[PaHe-
HW.

Moatomy Mathys Ltd Bettlach pekomeHayeT ynakoBbiBaTb
CeTYaTbI NOTOK C UHCTPYMEHTOM B ABYXCIIOVHYIO YMaKOBKY.

HOU YNakogKu Heobxo0UMO NPOKOHMPOIUPO8AMb
omcymemaue Ha Hell 0CMamoYHeIX YUCMAWUX
cpedcmes. Mathys Ltd Bettlach He pekomeHoyem
UCNOJIb308aHUE BOTOKHUCMbIX CMEPUTU3AYUOHHbIX
YNAKOBOK MHO2OKDAMHO20 NPUMEHEHUS.

@ [lpu ucno1b308aHUU BOTOKHUCMOU CMEPUIU3AUUOH-
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3.9 Crepunusauymsa

Kak 1o, 3aH1maloLieeca noaroToBKOWM MHCTPYMEHTOB K UC-
NoMb30BaHMIO, MOMb30BaTENb CaM HeCeT OTBETCTBEHHOCTD 3a
Ba/MAALMIO METOAVIK, MPUMEHAEMBIX VM Ha OMMCAHHDBIX BbiLle
3Tarnax oOuUvCTKY, B LienAx obecrneyeHns [OCTaTOYHOrO NPOHMK-
HOBEHVA CTEPUAM3YIOLLEro napa 1 Haanexallen obpaboTtku
VHCTPYMEHTOB.

Kpowme Toro, npu obpalleHum ¢ OCTPbIMU MAK NOTEHUMANbHO
OMacHbIMM MHCTPYMEHTaMK MOSIb30BATENb AOSKEH MPUHATDL
HeobXoaVMble 3alWTHbIE MEPbI.

Mpw obpalleHn ¢ annapaTom Ans CTepunmsaumnmn Heobxo-
OMMO BCerga cobniofaTtb ykasaHuAa ero mnpov3BOAMTENs.
Mpn OOHOBPEMEHHOW 3arpy3ke B anmnapat HEeCKONbKMX
KOMMEKTOB MHCTPYMEHTOB Heflb3A NPeBbiWaTh YKa3aHHYI0
NpOV3BOANTENEM MAKCKMaNbHYIO 3arpy3Ky YCTPOICTBa.

[Ina onTumanbHOW CTepunm3aumm KOMMNIeKTbl MHCTPYMEH-
TOB HeOOXOAMMO HaANexallym 06pa3om NOAroTOBUTb U yNa-
KOBaTb B NPeAyCMOTPEHHbIe A7A TOW LieNn TOTKK U KOHTEN-
Hepbl ANA  VMHCTPYMEHTOB. TOMbKO NPW  MPaBUIbHON
MOArOTOBKE U 3arpyske MHCTPYMeHTOB OydeT obecneueHo
paBHOMEPHOe pacnpefeneHne 1 NPOHUKHOBEHME napa Ko

C'repvmmsauvm HacblWeHHbIM NapomMm

MuHnmanbHan
TemnepartypaB
oc 5

Bup umnkna

XKUTENIbHOCTDb CTepUIn-
3aunn B MUHyTax

BCEM MOBEPXHOCTAM. [10 3aBEepLIEHN CTEPUAM3ALMM NAPOM
cnenyeT y6eanTbCA B TOM, UTO MOBEPXHOCTU U3AEUA NoJ-
HOCTbIO CyXMe.

B KkauecTBe nopxofAlero MeTofa AnA CTepUM3aLmn UH-
cTpymeHToB Mathys Ltd Bettlach pekomeHpayeT ncnonb3osa-
HWe MapoBOW CTEPUAM3ALMN N CTEPUAN3ALMM BIXKHBIM
Tennom (EN 1SO 17664). Crepunuzaumsa 3TUNEHOVOKCUAOM,
CyXUM MapoM WM rasonnasmeHHas ctepunmsaumsa ana ob-
PabOoTKM MHCTPYMEHTOB, NpeAHa3HauYeHHbIX ANA MHOrOKpaT-
HOro NPUMEHeHNs, He PEKOMEHLYIOTCA.

BHe 3aBWCKMMOCTM OT BbIOpPaHHOrO MeTofa CTepWIn3aLUmio
NHCTPYMEHTOB HEOOXOAMMO BBIMOMHATH COrlacHO HOpMaTW-
BaM COOTBETCTBYIOLMX HALMOHANbHbIX pekoMeHaaumn/ py-
KOBOACTB.

Huxe nprBeneHbl MYHMMabHble MapameTpbl NpoLecca cTe-
punrsaLmmM Npr nomoln annapata Sterimed FAV6767100S.
[anHbI npouecc bbin BanuavposaH Mathys Ltd Bettlach
npun NOMOLM MUKPOONONOTNYECKUX UCCNeaoBaHNA AnA
JOOCTUXKEHNA YPOBHA rapaHTum cTepunbHocTh (SAL, sterility
assurance level), coctasngiowero 107°.

MuHumanbHasa npopon- | MuHumanbHoe | MuHumanbHoe

BPeMS CYLIKN
B MMHYTax

AaBrneHve B
L GET

lNMpenBapuTenbHbIN BaKyyM —

134
nynbcupyowmii Bakyym (CH) ' 3

18 20 >3042

lNMpenBapuTenbHbIN BaKyyM —
nynbcupyiowuii Bakyym (GB) >4

134

3 20 >3042

! PekomeHpauma BcemmpHoii opranmvzaumn 3apasooxparernsa (WHO) fnsa napoBoi cTeprnnm3aunm MHCTPYMEHTOB C BO3MOXKHOM KOHTammnHauUmel T /BbKA
2 [UrneHndeckrvie TpebosaHna No 06paboTKe V3[eNnii MeANLMHCKOTO HasHauyeHns, OefepanbHblid IHCTUTYT IEKaPCTBEHHbIX CPEACTB U MeANLIMHCKIX

npoaykTos lepmanuu (BfArM), 2012

*BanuampoBaHHbI NPOLecc CTepUM3aLmi C MHUMANbHOM MPOAOIXKMUTENBHOCTbIO CTEPUAM3aLMK 3 MUHYTbI Npu 134°C 41 JOCTVKEHNA YPOBHA

rapaHTum ctepunbHocTy (SAL) 10°° B cootetcTBum € EN ISO 17665-1
“Banmaauma B OpUrnHansHOM NOTKe ANd MHCTPYMEHTa
> MakcumanbHas Temnepatypa 137°C cornacHo SN EN 285
© [laneHvie 8 xone ctepunusaumnv npu 134°C cornacHo I1SO 17665-2

7 [laBneHvie 8 xofe ctepunumsaumnv npu 137°C fomxkHo npesbilwats 3318,5 mbap cornacHo 1SO 17665-2
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3.10 XpaHeHue

MIHCTpyMeHTbl B HEMOBPEXAEHHOW CTEPWUIBHOWM YMakoBKe
cnepyeT XpaHWTb B CYXOM NPOXNaAHOM MeCTe, 3alliMLieHHOM
OT MbIK, HAaCEKOMBIX, BpeauTenet 1 BO3OENCTBUA MPAMbIX
COnHeuHbIx nyyert. JocTyn K NoMeLLeHuto, rae XPaHATCsa WH-
CTPYMEHTbI, AO/MKEH MPefOCTaBNATbCA TOMbKO CrielrasnbHO
YMOMHOMOUEHHbBIM COTPYAHMKaM. [ToMelleHys Ana XpaHeHWs
1 CpefcTBa TPaHCNopTa AOMKHbI ObiTb 060PYAOBaHbI TaKMM
00pa3om, UTobbl MCKIOUUTL GECMOPALOK, Ype3MepHyD Ha-
rPy3Ky W nafeHne yrnakoBaHHbIX MHCTPYMEHTOB. XpaHeHve
CTEPWIbHBIX N3NNI MeANLUMHCKOrO Ha3HaueHna Henocpea-
CTBEHHO Ha Moy CTPOro 3anpeLieHo. Npur XxpaHeHn HCTPY-
MEHTbI HeMb3A pa3meLlaTb B HEMOCPeACTBEHHOW Bn1M30CTN OT
XUMUUECKMX peareHToB, 0bpasylolyx KOPPO3WMOHHbIe Mapsbl,
KaK, Hanpumep, akTVBHbIN Xnop. VIcnonb3oBaHme HCTPYMeH-
TOB AOMKHO OCYLLECTBAATLCA B MOPAAKE UX MOCTABKYM B KNMHW-
Ky. [lepen BCKpbITVEM CTEPWUIBHYIO YNaKOBKY NpoayKTa Heob-
XOAMMO TLIATENbHO MPOKOHTPOAMPOBATL Ha NpeameT ee
UENoCTHOCTH.

MpenenbHbI CPOK XpaHeHUa CTePUNbHO YMaKoBaHHBIX WH-
CTPYMEHTOB A0 CreAylollero nprvmMeHeHnsa yCTaHaBMBaeTCA
nonb30BaTeNemM B 3aBUCMMOCTY OT MapaMeTPOB MPUMeEHAEMO-
ro BannaMpoBaHHOro npotecca crepunmsaumm (ISO 58953-8).

B cniyuae, ecnu npu ocmompe bbinu 06HapyxeHel
DA3pbiBbl, BUOUMbIE NOBPEXOEHUS UsU HAMOKAHUE

8HewHel ynakosKU U/U YNakosKku U3 CmepusibHO20
BOJIOKHA, KOMNIEKM UHCMPYMeHmMo8 00sxeH bbimb
3AHOBO YNAKOBAH U CMEPU/IU308aH. [Ipu NpU3HAKax
BCKDLIMUS UJIU NOBPEXOeHUS yniomHumernet
KpbILUKU /U hubmpos cmepusiu3ayuoHHoU
eMKOCMU KOMNJIEKM UHCMPYMEHMO8 Makxe 00/ixeH
npotimu NoBMOPHYIO CMepuIu3ayuio, a uibmpel
00/1KHbI OblMb 3aMeHeHbl Ha cmepusibHele. [Tpu
UCNO/16308AHUU MHO20PA308bIX (USILMPOB 8 KAKOOM
cry4ae 0o/mxHa belme NposedeHa muamessHas
8U3YAIbHAA NPOBepKA NPU200HOCMU (uIbMpPa.

3.11 ¢ PpeKTUBHOCTb NpoLecca 06paboTkmn
Mpouenypa, pekomeHayemMas B HaCTOALEN MHCTPYKLMN NO
MOBTOPHOM 06PabOTKe MHCTPYMEHTOB, Obla YCNELIHO Banu-
aMpoBaHa. Banupauwa nokasana, uTo AaHHas npoueaypa
oTBevaeT TpebOBaHMAM AMPEKTUB Hemeukoro obuiecTsa
6onbHnYHOM rurnensl (DGKH), Hemeukoro obulectsa cHab-
XeHua cTepunbHbiMy NpoaykTamu (DGSV) n Pabouei rpyn-
Mbl NO MOAFOTOBKE MHCTPYMEHTOB K Mcnonb3oBaHumio (AKI) B
OTHOLWWEHWN MPOLEeCCOB aBTOMATU3MPOBAHHOW OUUCTKM 1
TepPMUYECKOW fe3nHEeKLUN U3AeNnii MeANLMHCKOrO Ha3Ha-
ueHna (D 2596 F). Pe3ynbrathl, NonyyYeHHble B XO4e On1caH-
HOW Npouenypbl, COOTBETCTBYIOT HOPMATMBaM Kak B OTHOLLe-
HVUM NpefenbHbIX 3HauyeHWi, Tak ¥ OPUEHTUPOBOYHOTO
nokasaTtesna OCTaTOUHbIX KonnyecTs Henka.

3.12 Cpok cny»6b1 / KonuuyecTBo LUK/IOB 06paboTKMn
Cpok cnyx6bl WOBHBIX WMMUOB Ligamys, Kak npasuno,
onpepensaeTca CTerneHblo M3HOCA U MOBPEXAEHUA B XOAe
3KcnnyaTaumn. KOHTPOsb ONTUManbHOro GyHKUMOHUPOBA-
HVSA VHCTPYMeHTa nepef KaX[blM ero WCrosb30oBaHWem
(Hanpumep, pexyllei CnocoOHOCTN), a TakKe Haanexallen
YUCTOTBl W OTCYTCTBUA AedeKTOB (Hanpumep, Kopposmn)
JOMKeH OCYLeCTBAATLCA NOb30BaTeNeM.

Moy NOArOTOBKe MHCTPYMEHTOB K MCMOMb30BaHMIO B COOTBET-
CTBUW C AlAHHON UHCTPYKLUMEN MOXHO He OXKMAaTb JOMOMHN-
TeNbHbIX MOBPEXAEHWIA UM NPeXAeBPeMeHHOro CoKpalle-
HWA CPOKa CNY»KObl M30enVA MEAMLMHCKOTO Ha3HaYeHNs.

4, YcnoBHble 0603HauYeHuA

4.1 YcnoBHble 0603HaueHus cornacHo Mathys
Ltd Bettlach

@ BHumaHMe!

5. UHdopmayua ana KNNeHToB

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
a/a

2544 Bettlach
Wsenuapus

Ten. +4132644 1644
Dakc +41 326441161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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6. MpunoxeHne — Kpatkuin 063op meToamnkm

6.1 MpepBapuTenbHaa o4NCTKa BPYYHYIO

Buauvmble 3arpsA3HeHna yaanaoT npy NOMOLLM MiacTMac-
COBOW HeNOHOBOW LUETKM O MOSIHOTO UCUe3HOBEHMA

BCEX OTIOKEHWI. IHCTPYMEHT YAEPXMBAETCA MO BOAOK
Ha NPOTAXEHWM BCEN NpoLieypb!.

B CJlydae, eCsim MosioCTb KaHom 3a6n0|<|/|pOBaHa
OCTaTKaMW TKaHW, HEO6XO£LI/IMO OTKUHYTb O6OVIMy,
NPMCOeaNHUTDL WNPWL HeNOCPeACTBEHHO K KaHtose

1 BbIMONMHUTL MPOOMbIBaHKE. BHOBb MPOKOHTPONMMPOBATb
BblTeKaHME XUAKOCTU 3 KOHYMKa KaHos.

O6paboTka MHCTPYMEHTOB Ha anmnapare AnaA ynbTpa3ByKo-
BOV OUMCTKM B TEUEHME MUHUMYM 5 MUHYT (30— 60 KIL).

Temnepatypa makc. 40°C.
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HuTEnpOBOAALLYIO KaHIOMO LIOBHDBIX WMMALOB MPOMbIBAIOT
50 Mn BOOONPOBOAHOW BOAbI.

3aTemM NpombIBatoT 50 M1 AEMOHN30BAHHONM BOADI.

6.2 ABTOMaTU3pPOBaHHaA OUNCTKA

lNepeaHnii KoHeL, WOBHbIX WMMLOB Ligamys pacronaratoT B OpCyHke - CrepunumsaumoHHas KopanHa ¢ GopCyHKON 1
AQ[; B LOMOMHEHWE, WML MPY OTKMHYTOM 0B0IME 3aKPENAIOT B KOP3UHE HacaaKow ANA COeAnHeHna Tina «J1yap-nok»
annapata yepes agantep t1na «Jlyap-nok» (cm. puc. 1). MocTapaiitecs

PACMONOXMUTb LIOBHbIE LML Ligamys Taknm 06pa3om, YTobbl poTop

annaparta Wam BpalleHne He MOBPEAMIN NHCTPYMEHT.

Mpouecc ouncTkn MpopomxutTenbHocTb: 10 MUHYT  + DH3UMATUYECKMI YUCTALLMIA PACTBOP
Temnepatypa: npn 55°C 0,5% deconex® TWIN PH10 1
0,2% deconex® TWIN ZYME

(06./006.) B 1EVIOHM30BAHHOW BOAE

MpombiBKa Il MpoaomKnTenbHOCTb: 2 MUHYTbl  + [leMOHM30BaHHaA BOLa
Temnepartypa: maxc. 40°C

Cyuwka MpoponknTenbHOCTb: 15 MUHYT — —
Temnepartypa: 115°C

6.3 CTrepunusaumna HacbiWeHHbIM Napom

Bup umnkna MuHumanbHaa | MuHumanbHasa npogon- | MuHumanbHoe | MnHumanbHoe
TeMnepatypa | »XUTenbHOCTb CTEPUAN- | BpPeMsA CYLUKMN AaBJ/ieHne B
B°C 3auummn B MUHYTaXx B MUHYTaX mbap

MpeaBapuTenbHbIN BaKyyMm —
nynbcupyiowuin Bakyym (CH)'

>3042

MpeaBapuTeNbHbIN BaKyyMm —
nynbcupyiowuia Bakyym (GB)?2

>3042

! PekomeHayeMblil NpoLecc CTepunv3aumm, > BanuanpoBaHHbii npoLecc cTepunmnaymnm

VIHCTPYKLMA MO NOArOTOBKE K UCMOMb30BaHMIO LWOBHBbIX LUMNLoB Ligamys — 171




Australia

Austria

Belgium

France

Germany

Mathys Orthopaedics Pty Ltd
Lane Cove West, NSW 2066
Tel: +61 2 9417 9200

info.au@mathysmedical.com

Mathys Orthopéadie GmbH
2351 Wiener Neudorf

Tel: +43 2236 860 999
info.at@mathysmedical.com

Mathys Orthopaedics Belux N.V.-S.A.
3001 Leuven

Tel: +32 16 38 81 20
info.be@mathysmedical.com

Mathys Orthopédie S.A.S
63360 Gerzat

Tel: +334 73239595
info.fr@mathysmedical.com

Mathys Orthopadie GmbH

«Centre of Excellence Sales» Bochum
44809 Bochum

Tel: +49 234 588 59 0
sales.de@mathysmedical.com

«Centre of Excellence Ceramics» Morsdorf
07646 Morsdorf/Thdr.

Tel: +49 364 284 94 0
info.de@mathysmedical.com

«Centre of Excellence Production» Hermsdorf
07629 Hermsdorf

Tel: +49 364 284 94 110
info.de@mathysmedical.com

Local Marketing Partners in over 30 countries worldwide....

u Mathys Ltd Bettlach e Robert Mathys Strasse 5 ® P.O. Box ® 2544 Bettlach e Switzerland

Italy

Japan

New Zealand

Netherlands

P. R. China

Switzerland

United Kingdom

MATHYS €

European Orthopaedics

Mathys Ortopedia S.r.l.
20141 Milan

Tel: +39 02 5354 2305
info.it@mathysmedical.com

Mathys KK

Tokyo 108-0075

Tel: +81 3 3474 6900
info.jp@mathysmedical.com

Mathys Ltd.

Auckland

Tel: +64 9 478 39 00
info.nz@mathysmedical.com

Mathys Orthopaedics B.V.
3001 Leuven

Tel: +31 88 1300 500
info.nl@mathysmedical.com

Mathys (Shanghai) Medical Device Trading Co., Ltd

Shanghai, 200041
Tel: +86 21 6170 2655
info.cn@mathysmedical.com

Mathys (Schweiz) GmbH
2544 Bettlach

Tel: +41 32 644 1 458
info@mathysmedical.com

Mathys Orthopaedics Ltd
Alton, Hampshire GU34 2QL
Tel: +44 8450 580 938
info.uk@mathysmedical.com

© Mathys Ltd Bettlach

2019-07

02-0719-01

Item no. 336.060.012

C€ 0123





