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1. Fusha e zbatimit

Kéto udhézime té pérpunimit né bazé té kérkesave té& SN EN ISO 17664 vlejné pér
instrumentet gé jané té ripérdorshme dhe si rrjedhim duhet té ripérpunohen, si dhe
pér pajisiet mjekésore (implantet dhe instrumentet) gé shiten té pasterilizuara, por qé
duhen pérdorur né gjendje sterile.

Instrumentet kirurgjike té prodhuara nga Mathys Ltd Bettlach i pérkasin kétij grupi.

Parametrat e proceseve kimike si dhe té pajisjeve né kéto udhézime pérpunimi jané
rekomandime gé rrjedhin nga gjetjet gjaté miratimeve té pérpunimit té instrumenteve
té kryera nga Mathys Ltd Bettlach.

Pérpunuesi do té jeté pérgjegjés pér sigurimin e arritjes sé rezultateve té déshiruara
nga pérpunimi i kryer aktualisht me pajisjet e vecanta, procesin kimik dhe stafin né
ambientin e pérpunimit. Nuk éshté e nevojshme té pérdoren kimikate, parametra
apo pajisje teknike krejtésisht té njéjta me ato té procesit t& miratimit t&¢ Mathys Ltd
Bettlach. Si rrjedhojé, mund té pérdoren produkte té barasviershme ose alternative
me té cilat mund t& demonstrohet njé proces i suksesshém i miratuar pér pastrimin
dhe sterilizimin. Nése pérdoruesi ka nj¢ metodé gé éshté provuar dhe miratuar
tashmé dhe gé con né ményré té& demonstrueshme né rezultatin e déshiruar, nuk
éshté nevoja ta ndryshojé metodén.
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2. Qéllimi

Instrumentet e kontaminuara nga pérdorimi pérbéjné rrezik t& mundshém serioz. Kjo
vlen si pér stafin mjekésor, ashtu dhe pér pacientét. Pér mjekét dhe stafin, rreziku mé
i madh éshté prej plagéve nga prerjet dhe shpimi, ndérsa pacientét mund té vuajné
infeksione té krygézuara nga instrumentet e pérpunuara né ményré té gabuar. Si
rrjedhim, pérpunimi i instrumenteve éshté midis detyrave themelore né higjienén
mjekésore.

Ky dokument ofron pér cdo person té pérfshiré né procesin e pastrimit dhe sterilizimit
praktika té sigurta pér trajtimin dhe informacione té dobishme pér pérpunimin dhe
mirémbaijtjen e efektshme té instrumenteve té ripérdorshme nga Mathys Ltd Bettlach.

Administrata e spitaleve dhe drejtuesit e departamenteve té vecanta duhet té jené
né dijeni té kétyre udhézimeve dhe rekomandimeve, né ményré gé té garantojné
pérpunimin e sigurt dhe té efektshém nga punonjésit pérgjegjés. Kjo éshté e
réndésishme pér té parandaluar démtimin ose abuzimin gé ndikon te mjedisi, njerézit
dhe materialet.

Kéto udhézime pérpunimi kané si synim t& mbéshtesin zbatimin e pérpunimit té
kompleteve té instrumenteve té veté spitalit si dhe ato té& marra me qira. Pé&r mé tepér,
kéto udhézime té pérpunimit kané si synim t& ndihmojné administratén e spitalit dhe
administratén e departamentit gendror té sterilizimit pér zhvillimin e procedurave.
Kéto informacione bazohen né miratimet dhe ekzaminimet nga Mathys Ltd Bettlach,
si dhe nga eksperiencat e shkencés sé materialeve dhe nga rekomandimet e pranuara
pérgjithésisht té organizatave té méposhtme:
¢ Organizata Botérore e Shéndetit (OBSH)
e Instituti «Robert Koch» (Robert Koch Institute, RKI)
e Grupi i punés pér pérpunimin e instrumenteve

(Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung, AKI)
* Swissmedic
e Shérbimi Kombétar i Shéndetésisé i Britanisé s&é Madhe

(National Health Service, NHS)
¢ QOrganizata Ndérkombétare e Standardeve

(International Standards Organization, 1SO)
¢ Shoqgata Ndérkombétare e Shérbimit Shéndetésor Qendror té

Menaxhimit té Materialeve (International Association of

Healthcare Central Service Material Management, IAHCSMM)
e Shogata pér Pérparimin e Instrumenteve Mjekésore (Association

for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI)
e Federata e Shogérive Zvicerane pér Teknologjiné Mjekésore

(Federation Swiss Medical Technology, FASMED)

E réndésishme

Kéto udhézime té pérpunimit pérshkruajné dhe pércaktojné hapat e nevojshém té
pérpunimit pér instrumentet e reja dhe pér ato té pérdorura pér té garantuar
pastértiné dhe sterilitetin e tyre.
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3. Fusha e veprimit

Pérmbajtja e udhézimeve té pérpunimit, e cila duhet lexuar me kujdes, i referohet
pastrimit, dezinfektimit, kujdesit/mirémbaijtjes, kontrollit t& funksionit, sterilizimit,
paketimit dhe ruajtjes sé instrumenteve té pérdorura né kirurgjiné ortopedike. Kjo
vlen pér té gjitha produktet mjekésore té ripérdorshme, si dhe pér té gjitha produktet
mjekésore njépérdorimshe josterile t& prodhuara dhe/ose té shpérndara nga Mathys
Ltd Bettlach.

Produktet njépérdorimshe mund té pérpunohen pér sa kohé jané té papérdorura.
Kétu pérfshihen instrumentet njépérdorimshe gé ishin ambalazhuar dhe dorézuar
sterile dhe mé pas u nxorén nga ambalazhi dhe u bashkuan né kuti instrumentesh té
vecanta.

Produktet e papérdorura njépérdorimshe té kontaminuara
me gjak, kocka, inde ose léngje trupore nuk duhen pérpunuar apo
risterilizuar, por duhen asgjésuar.

Produktet gé nuk duhen ripérdorur jané shénuar me simbolin né vijim:

@ Mos e pérdorni sérish

Informacioni nuk vlen pér produktet njépérdorimshe gé shiten sterile dhe nuk mund
té risterilizohen.

Produktet gé nuk duhen risterilizuar jané etiketuar me simbolin né vijim:

Mos e sterilizoni

Kéto udhézime pérpunimi u referohen aksesoréve funksionalé (frezave, puntove etj.),
jo instrumenteve gé pérdoren né ményré elektronike ose pneumatike.
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4.

Informacionet gé duhen dhéné nga prodhuesi

4.1 Udhézimet pér pérpunimin

Kéto udhézime pérpunimi pér instrumentet e kirurgjisé invazive bazohen né njé
metodé té miratuar pérpunimi manuale/té automatizuar. Mathys Ltd Bettlach nuk ka
miratuar asnjé metodé pérpunimi krejtésisht manuale ose krejtésisht té automatizuar
dhe ajo nuk ¢con né asnjé rezultat té& kénagshém pastrimi.

4.2 Limitet dhe kufizimet pér pérpunimin

4.2.1 Shénime

Pérpunuesi duhet té respektojé ligjet dhe rregulloret lokale aty ku ato specifikojné
kérkesa mé té rrepta pér pérpunimin sesa ato qé pércakton ky manual. Instrumentet
e reja dhe té pérdorura duhen pérpunuar né pérputhje me kéto udhézime pérpunimi
para se té pérdoren.

Pér instrumentet e reja gé i dorézohen spitalit, Mathys Ltd Bettlach rekomandon
pastrim té trefishté para pérdorimit, né ményré gé té krijohet shtresa mbrojtése e
oksidit.

Gjaté kirurgjisé né sistemin muskuloskeletor, instrumentet kontaminohen me gjak,
ind, cifla kockash dhe palcé kockash. Pér mé tepér, instrumentet mund té ekspozohen
ndaj léngjeve trupore gé pérmbajné hepatit ose virusin € mungesés sé imunitetit te
njeriu ose patogjené té tjeré.

| gjithé stafi i pérfshiré duhet trajnuar pér masat paraprake té nevojshme dhe té
pranuara gjerésisht. Né kété ményré, mund té shmanget I&éndimi nga instrumentet e
mprehta gjaté dhe pas procedurave kirurgjike si dhe gjaté pérpunimit.

Né kirurgjiné ortopedike, nevojiten instrumente té rénda me shumé komponenté,
mekanizma rrotullues ose me lidhje, doreza té hegshme, pjesé kémbimi prej plastike
dhe njé larmi kalibrash ose pajisjesh té tjera matése né madhési t& ndryshme.
Instrumentet furnizohen si komplete instrumentesh dhe shpérndahen né tabaka dhe
ené pér instrumentet.

Pérpunuesi éshté pérgjegjés pér pastrimin, dezinfektimin, mirémbajtjen/kujdesin,
kontrollin e funksionit, paketimin dhe sterilizimin e instrumenteve té kompleteve té
instrumenteve té& dhéna me gira nga Mathys Ltd Bettlach. Pas marrjes sé kompleteve
té instrumenteve té dhéna me gira, ato duhen kontrolluar edhe njé heré pér pastértiné
dhe kontaminimin. Vetém mé pas mund té kryhet pérpunimi pér t'i pérgatitur pér
pérdorimin e métejshém.

Né zbatim té ligjit zviceran «Pér produktet terapeutike» (Heilmittelgesetz, HMG)
kapitulli I neni 3, pérpunuesi duhet t'i pérpunojé pas pérdorimit instrumentet e marra
me qira, para se t'i kthejé te Mathys Ltd Bettlach. Para se kompletet e instrumenteve
té marra me gira té dérgohen pérséri te klienti, ato kontrollohen pér pastérting,
plotésiné dhe funksionimin. Pérpunimi i ploté para ripérdorimit né spital éshté i
detyrueshém.

Duke ndjekur udhézimet pér pastrimin manual/té automatizuar, té gjitha instrumentet
e Mathys Ltd Bettlach mund té pérpunohen me siguri dhe efektshméri. Té gjitha
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kompletet e instrumenteve mjekésore duhet té jené té plota dhe né gjendje t& miré
gé té garantohet pérdorimi i duhur.

Instrumentet mjekésore fakultative jané té disponueshme sipas kérkesés nga partneri
lokal i Mathys. Pér t'u kujdesur sic duhet pér instrumentet kirurgjike, éshté i
réndésishém zbatimi me rreptési i udhézimeve té pérpunimit né vijim:

e Paralajmérimet dhe masat paraprake

¢ Plotésia dhe funksionaliteti i kompleteve té instrumenteve

e Kufizimet e pérpunimit

e Pérgatitja pér pérpunimin né pikén e pérdorimit

e Pérgatitja pér pastrimin (pérfshi cmontimin/montimin, sipas rastit)

e Pastrimi, dezinfektimi dhe tharja

e Mirémbajtja, kontrolli dhe trajtimi me produktet e kujdesit

e Paketimi

e Sterilizimi

* Ruajtja

4.2.2 Paralajmérimet dhe masat paraprake

Stafi i ekspozuar ndaj instrumenteve kirurgjike té kontaminuara me té vérteté ose qé
ka mundési té jené té kontaminuara duhet té marré masat paraprake té pranuara
gjerésisht (pajisjet mbrojtése personale: pérparése, maské, syze mbrojtése, mbrojtése
fytyre, doreza, képucé, mbulesa képucésh etj.). Késhillohet njé kujdes i vecanté gjaté
trajtimit té instrumenteve me maja ose tehe té& mprehta.

Kujdes i vecanté duhet treguar gjaté trajtimit té instrumenteve prerése (frezat, puntot,
limat, daltat), pasi pérbéjné rrezik Iéndimi pér pacientét nga njéra ang, dhe pér stafin
(personeli i sallés sé operacionit dhe i departamentit gendror té shérbimeve té
sterilizimit (CSSD)) nga ana tjetér.

Duhet gartésuar paraprakisht gqé pacientét, si dhe stafi (personeli i sallés sé operacionit
dhe i CSSD-s&), nuk reagojné me reaksione alergjike pér shkak té mostolerancés ndaj
materialeve (materialeve t& ndryshme prej hekuri dhe plastike) gjaté kontaktit té
drejtpérdrejté me instrumentet.

Pér proceset e pastrimit manual, Mathys Ltd Bettlach nuk késhillon pérdorimin e
furcave prej celiku apo shtupave (sepse démtojné sipérfaget dhe veshjet e
instrumenteve). Rekomandohen furcat plastike me gime najloni dhe telat e pastrimit
(p.sh. pastruesit e tubave) gé nuk i démtojné sipérfaget.

Pér procesin e pastrimit manual, pérdorni detergjente me pak shkumé pér t'u siguruar
gé instrumentet té mbeten té dukshme. Né pastrimin manual me furca, rekomandohet
gé instrumentet t&¢ mbahen gjithmoné nén sipérfagen e solucionit pastrues. Kjo
garanton shmangien e formimit té aerosoleve dhe té spérkatjeve gé mund té pérbéjné
rrezik infeksioni.
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Né ményré gé té shmanget grumbullimi i mbetjeve té detergjentit, té gjithé
detergjentét duhen hequr krejtésisht nga sipérfaget e produktit duke e shpélaré
mjaftueshém.

Objektet e rénda nuk duhen vendosur mbi instrumentet delikate.

Mos i lini instrumentet e kontaminuara té thahen para ripérpunimit. Kjo pengon té
gjithé hapat e pastrimit dhe sterilizimit gé& pérshkruhen mé poshté.

Jonet e klorurit dhe té jodurit gé pérmbajné disa detergjenté dhe dezinfektues mund
té shkaktojné gérryerje né trajté gropash. Pér kété arsye, kontakti i instrumenteve me
kéta agjenté duhet té jeté mundésisht sa mé i shkurtér. Mé pas, shpélajini miré me
Ujé té gjonizuar pér té hequr té gjitha mbetjet. Mos i lini asnjé heré instrumentet té
lagura pas pastrimit, por thajini ato menjéheré.

Detergjentét e forté acidé ose alkaliné ose dozat e tepérta mund té gérryejné dhe té
shkatérrojné shtresén mbrojtése té oksidit té instrumenteve ose shenjat. Pérgendrimet
dhe koha e ekspozimit gé rekomandohen nga prodhuesit duhen zbatuar né té gjitha
rrethanat.

Pér pastrimin e instrumenteve té ripérdorshme, Mathys Ltd Bettlach rekomandon njé
proces pastrimi t&é kombinuar manual/té automatizuar me njé detergjent té buté
alkalin me pH < 11.

Eshté jashtézakonisht e réndésishme qé detergjenti alkalin té neutralizohet plotésisht
dhe té shpélahet miré nga instrumentet. Né pastrimin e automatizuar, duhen ndjekur
informacionet e dhéna nga prodhuesit e pajisjeve dhe detergjentéve pastrues.

Vetém instrumentet e prodhuara dhe/ose té shpérndara nga Mathys Ltd Bettlach
mund té vendosen né tabakaté dhe enét e instrumenteve nga Mathys Ltd Bettlach.
Udhézimet e pérpunimit vlejné vetém pér tabakaté dhe enét e instrumenteve nga
Mathys Ltd Bettlach.

Lagéshtia nga kondensimi gé shkaktohet nga sterilizimi mund té parandalohet duke
e zgjatur fazén e tharjes.

4.2.3 Verifikimi i kompletit té instrumenteve pas marrjes pér pérmbajtjen
dhe funksionalitetin
Pas marrjes sé kompletit t& instrumenteve né spital, kompleti duhet kontrolluar nése
éshté i ploté. Duhet té kontrollohen nése jané té plota secila prej sa mé poshté:
¢ Vidhat
e Dorezat e vidhave ose dorezat e tjera té hegshme
* Pjesét e zévendésueshme té aksesoréve té tilla si bisturité,
aksesorét pér anén e majté/djathté dhe kokat
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Shumica e kompleteve téinstrumenteve kané njé sistemim sistematik té instrumenteve.
Ai tregohet né formén e diagrameve skematike, tabelave pérmbledhése, numrave té
katalogut dhe emértimeve ose madhésive té instrumenteve gé jané serigrafuar ose
printuar ndryshe né tabakaté dhe enét e instrumenteve.

Nése nga kompleti i instrumenteve mungojné instrumente, kontaktoni partnerin
lokal t& Mathys gé t'i shtojé ato.

Shenjat mbi instrumente duhet té jené té garta. Kétu pérfshihen shenjat e matjes,
kéndet, diametrat e brendshém ose té jashtém, kalibrimet e gjatésisé ose thellésisg,
si dhe treguesit pér anén e majté/djathté. Nése shkallét ose shenjat e tjera nuk duken
mé, njoftoni menjéheré partnerin lokal t& Mathys pér vlerésimin ose pér zévendésimin
e instrumenteve, pérkatésisht.

4.2.4 Kufijté

Pacientét gé konsiderohen si pacienté me rrezik té larté pér sa i pérket sémundjeve
té méparshme, té tilla si encefalopatia spongiforme e transmetueshme (TSE),
sémundja e Creutzfeldt-Jakob-it (CJD) dhe variantet e saj (vCJD), duhen operuar me
instrumente njépérdorimshe kur éshté e mundur.

Mathys Ltd Bettlach rekomandon zgjedhjen e njé agjenti pastrues me pérbérje
enzimatike pér té hequr gjakun, léngjet trupore dhe indet. Kini parasysh se disa
solucione enzimatike jané menduar vecanérisht pér dekompozimin e feceve ose
kontaminimeve té tjera organike dhe késhtu gé& nuk jané té pérshtatshme pér
pastrimin e instrumenteve kirurgjike.

Ekziston njé kufizim lidhur me jetégjatésiné e shérbimit pér frezat acetabulare
(5439.00.5 deri né 5472.00.5). Ké&to mund té kalojné maksimalisht vetém népér 60
cikle jete (pérpunim dhe aplikim). Mé pas, frezat acetabulare duhen zévendésuar. Pér
zévendésimin, kontaktoni me partnerin e Mathys né kohén e duhur.

Materialet plastike gé jané pérdorur né kompletet e instrumenteve nga Mathys Ltd
Bettlach mund té sterilizohen me avull/nxehtési té lagésht.

Instrumentet me materiale plastike duhen zévendésuar nése:
@ * sipérfaget marrin pamje «gélqerore»
® duket se jané démtuar shumé (p.sh. zbardhje e shkaktuar nga
carjet e vogla, shpetézimet)
e kané ndryshime té shumta té formés ose duket qé jané prishur

Pér t'i zévendésuar, kontaktoni me partnerin e Mathys.

Té gjitha instrumentet e disponueshme nga Mathys Ltd Bettlach gé pérbéhen nga
materiale plastike jané té papérshtatshme pér t'u futur né makinat larése/sterilizuese
gé punojné me temperatura > 141 °C dhe qgé pérdorin vrima avulli si mjete ndihmése
pér pastrimin (aparaturat me avull). Si rezultat, sipérfaget plastike té instrumenteve
me komponenté plastiké mund té démtohen réndé. Pérvec késaj, pér shkak té
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temperaturés sé larté, proteinat fiksohen né sipérfage dhe béhen té véshtira pér t'u
hequr.

Zhytja e instrumenteve me komponenté plastiké né dezinfektues mund té jeté njé
hap i nevojshém pér hegjen e viruseve té caktuara. Pérdorimi i tyre mund té shkaktojé
¢ngjyrosje dhe deri né gérryerje té instrumenteve. Dezinfektuesit mund té pérmbajné
glutaraldehid ose aldehide té tjera duke arritur né kété ményré té ndryshojné nga ana
strukturore kontaminuesit proteiniké, duke i forcuar dhe duke i béré té véshtiré pér
t'u hequr. Prandaj, Mathys Ltd Bettlach nuk e késhillon zhytjen né dezinfektues té
instrumenteve me komponenté plastiké.

Instrumentet me mbulesa plastike t& hegshme duhet té cmontohen pér t'u sterilizuar
(p.sh. pérshtatésit pér frezat acetabulare).

Pastrimi i automatizuar vetém éshté i pamjaftueshém pér instrumentet mjekésore
me hapésira t& brendshme, tuba, zgavra, sipérfage qé pérputhen saktésisht dhe
karakteristika t& tjera té ndérlikuara té ndértimit. Prandaj, Mathys Ltd Bettlach
rekomandon kryerjen e pastrimit manual paraprak té ploté dhe njé proceduré té
kombinuar pastrimi manual/té automatizuar.

Pér proceset e pastrimit manual dhe/ose té automatizuar, instrumentet duhen hequr
nga tabakaté e instrumenteve. Nuk lejohet pastrimi i instrumenteve né tabakaté e
instrumenteve pas pérdorimit. Tabakaté e instrumenteve, enét dhe kapakét duhen
pastruar vecan. Pas pastrimit, instrumentet mund té vendosen pérséri né tabakaté e
instrumenteve dhe té paketohen pér sterilizim dhe pérdorim té métejshém.

Pér tabakaté dhe enét e instrumenteve dhe pér pjesé té caktuara té instrumenteve
pérdoret alumini pér shkak té peshés sé tij té lehté. Nga trajtimi elektrokimik i
sipérfages (anodizimi standard, anodizimi Ematal® ose anodizimi i fort&), mbi alumin
formohet njé shtresé mbrojtése oksidi. Alumini me sipérfage té trajtuar i reziston
miré gérryerjes. Sidogofté, duhet shmangur kontakti me dezinfektuesit dhe
detergjentét e forté alkaling, si dhe me tretésirat qé pérmbajné jod ose disa kripéra
té caktuara metalike. Né kéto kushte, sipérfagja e trajtuar e aluminit mund té gérryhet
kimikisht. Né tretésirat me pH > 11, shtresa e oksidit mund edhe té shpérbéhet.

Udhézimet pér pastrimin e aluminit vlejné edhe pér titanin. Shtresa mbrojtése e
oksidit e aliazheve té titanit mund té gérryhet nga trajtimi me detergjenté me vlera
t& pH > 11.

Duhet shmangur pérdorimi i ujit té forté (vlera e pH > 14). Eshté vértetuar se sa mé i
buté té jeté uji i pérdorur, ag mé lehté mund té higen mbetjet e gjakut.

Shpélajini miré me ujé té ¢jonizuar pér té hequr té gjitha mbetjet. Uji i cezmés
pérmban shpesh pérgendrime té larta mineralesh (p.sh. karbonat kalciumi), té cilat
mund té shihen né sipérfagen e instrumenteve si njolla me skaje gartésisht té
dallueshme.

Vetém instrumentet nga Mathys Ltd Bettlach mund té pérdoren pér vendosjen e
implanteve nga Mathys Ltd Bettlach (shikoni teknikén kirurgjike pérkatése);
instrumentet nga prodhuesit e tjeré nuk mund té pérdoren.
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Mbi instrumente nuk mund té béhet asnjé shénim tjetér i cfarédo lloji.

Instrumentet paketohen vecan dhe dorézohen né gjendje josterile. Materialet e
paketimit duhen asgjésuar né pérputhje me rregulloret lokale dhe specifike té shtetit.

4.2.5 Cilésia e ujit

Duhet t'i kushtohet vémendije cilésisé sé ujit gé do té pérdoret. Kjo duhet té paktén
té korrespondojé me cilésiné e ujit té pijshém, vecanérisht né aspektin mikrobiologjik.
Duhet té respektohen rregulloret dhe rekomandimet pérkatése kombétare. Duhet té
respektohen gjithashtu specifikimet e prodhuesve té pajisjeve né lidhje me cilésiné e
ujit.

Pérdorimi i ujit té forté (> 14°dH) duhet té shmanget. Sa mé i buté té jeté uji gé do
té pérdoret, ag mé miré mund té higet ndotja dhe té shmangen mbetjet e dukshme
t& mineraleve.

Pér njé rezultat optimal dhe té& riprodhueshém té sekuencés sé pérpunimit,
rekomandohet pérdorimi i ujit plotésisht t& demineralizuar (mé tej referuar si ujé i
dejonizuar, ujé DI). Té paktén shpélarja pérfundimtare né pastrimin mekanik duhet
té béhet me ujé té dejonizuar pér té arritur njé rezultat pastrimi pa mbetje.

Cilésia e ujit té dejonizuar duhet té paktén té korrespondojé me cilésiné e ujit gé merr
bojleri pérshkruar né EN 285, Shtojca B, Tabela B1. Megjithaté, duke devijuar nga kjo,
mjafton njé pércueshméri prej 15uS/cm. Rekomandohet njé pérmbaijtje silikate nén
0.4mg/L pér té shmangur zbardhjen dhe njollat e shkaktuara nga depozitat silikate.
Nése pérdoret vetém ujé (pa shtuar detergjent) pér pastrim, Mathys rekomandon njé
temperaturé uji jo mé shumé se 45°C, pasi pérndryshe proteinat do té fiksohen né
instrument, duke e béré té véshtiré hegjen e tyre.

4.3 Pérgatitjet né vendin e pérdorimit

Sé pari, mbetjet e léngjeve trupore dhe té indeve duhen hequr zhytur nén ujé duke
pérdorur njé furcé specifike plastike prej najloni. Nése pér pastrim pérdoret uji pa
pérmbaijtje detergjentésh, Mathys Ltd Bettlach rekomandon gé temperatura e ujit té
mos jeté mbi 45°C, meqgenése proteinat gqé pérmban gjaku do té fillojné né te
kundért té ¢natyrohen dhe si rrjedhojé do té fiksohen fort mbi instrument, késhtu gé
do té higen me mundim té madh gjaté pastrimit té automatizuar.

Mbetjet e Iéngut fiziologjik, gjakut, Iéngjeve trupore, indeve dhe kockave ose grimcat
e tjera organike duhen hequr sa mé shpejt té jeté e mundur para pastrimit té
instrumenteve, né ményré qé té parandalohet tharja dhe gérryerija.

Késhillé

Zhytja e instrumenteve té pérdorura pas pérdorimit né njé solucion pastrues enzimatik
ose né ujé té ftohté té ¢jonizuar e lehtéson pastrimin, vecanérisht pér instrumentet
me ndértim té ndérlikuar dhe me zona qé arrihen me véshtirési (p.sh. ndértimet me
gypa dhe tuba et].).

Solucionet fiziologjike, si dhe detergjentét dhe dezinfektuesit gé pérmbajné aldehife,
merkur, klor aktiv, klorur, brom, bromur, jod ose jodur jané gérryese dhe nuk duhen
pérdorur.
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@ Ndigni gjithmoné me rreptési udhézimet e prodhuesit pér
pérgatitien dhe pérdorimin e solucioneve.

Pastrimi optimal sigurohet nése instrumentet pastrohen si¢ duhet brenda njé ore pas
pérdorimit né CSSD pér té minimizuar rrezikun e tharjes sé substancave dhe
materialeve. Nése nuk éshté e mundur té pastroni instrumentet brenda késaj kohe té
specifikuar, Mathys Ltd Bettlach rekomandon zhytjen e instrumenteve né njé solucion
pastrues enzimatik ose né ujé té cjonizuar né temperaturén e dhomés ose mbéshtjelljen
e tyre pér deri né 6 oré me pélhura t& njomura me njé solucion pastrues enzimatik
ose ujé té gjonizuar.

Pas pérdorimit, instrumentet duhen transportuar né njé tabaka specifike instrumentesh
nga Mathys, né ményré gé té shmangen defektet pér shkak té transportit. Nga ana
tjetér, kjo tabaka instrumentesh duhet transportuar né njé ené t& mbyllur pér né
CSSD, né ményré gé t& mbrohet personeli dhe mjedisi nga rreziget e kontaminimit
dhe infeksionit.

4.4 Pérgatitja para pastrimit

Pérgendrimet e tepérta té agjentéve pastrues qé nuk i fiksojné proteinat dhe
detergjentét e forté acidé ose alkaliné mund té gérryejné shtresén mbrojtése té
oksidit dhe té shkaktojné gérryerje né trajté gropash. Kur pérdoren kéta agjenté,
duhen zbatuar me rreptési pérgendrimet dhe koha e ekspozimit t& rekomanduara
nga prodhuesit.

Eshté jashtézakonisht e réndésishme gé pastruesi alkalin t& neutralizohet plotésisht
dhe té shpélahet miré nga instrumentet.

Né pastrimin e automatizuar, duhen ndjekur gjithmoné informacionet e dhéna nga
prodhuesit e pajisjeve dhe agjentéve pastrues.

Kur pérdoren detergjenté té thaté né formé pluhuri, duhet té siguroheni gé té jené
plotésisht té tretur para pérdorimit, né ményré gé té shmangni ¢ngjyrosjen ose
gérryerjen e instrumenteve.

Solucionet shumé té kontaminuara (me gjak dhe/ose té turbullta) duhen zévendésuar
me solucione pastrimi té pérgatitura rishtas.

Instrumentet gé pérbéhen nga disa komponenté dhe gé jané ndértuar gé té mund
té cmontohen, duhen ¢montuar gé mé pérpara né pjesét e tyre pérbérése pér njé
pastrim té ploté. Kujdesi éshté i nevojshém pér t'u siguruar gé t& mos humbasin as
vidhat e vogla, as komponentét e tjeré té vegjél. Nése kjo ndodh pér ndonjé arsye,
&shté jashtézakonisht e réndésishme gé ta raportoni kété te partneri i Mathys kur té
ktheni kompletet e instrumenteve.

Manualet dhe broshurat pér metodat dh/ose procedurat kirurgjike mund té shérbejné
si burime té métejshme informacioni pér té ilustruar disa instrumente me strukturé
té ndérlikuar nga Mathys Ltd Bettlach.
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Tabela 1: Pérmbledhja e pérpunimit sipas SN EN ISO 17664:

Trajtimi fillestar Gjendja | thaté ¢ Rekomandimi:
né vendin e Ripérpunim i menjéhershém
pérdorimit pas pérdorimit

e Maksimumi deri né 1 oré

| lagét/i njomé ¢ Zhyteni né ujé té gjonizuar té ftohté
(Iéng ose pélhura té& njomura)

e Maksimumi deri né 6 oré

Mirémbajtja Kontrolli i funksionimit | detyrueshém

Mirémbaijtja Produkt kujdesi me bazé | detyrueshém
parafinén/vajin e bardhé
(i pajtueshém biologjikisht,
mund té sterilizohet me
avull dhe i pérshkueshém
nga avulli, p.sh. Aesculap®
Sterilit-1 JG 598)

+ Metodé e miratuar ' Dezinfektim termik sipas DIN EN ISO 15883
— Metodé e pamiratuar 2 Metoda e preferuar e sterilizimit sipas SN EN ISO 17664
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4.5 Pastrimi dhe dezinfektimi

Né ményré gé té arrihen rezultate optimale dhe té plota pastrimi, Mathys Ltd Bettlach
rekomandon pér pastrimin e instrumenteve té ripérdorshme njé proces té kombinuar
pastrimi manual/té automatizuar me njé agjent pastrues me pH alkalin < 11.

Pér sa i pérket pastrimit manual paraprak, instrumentet klasifikohen né tre kategori
pastrimi (tabela 2).

Tabela 2: Pérmbledhje e pastrimit manual paraprak sipas kategorisé sé pastrimit

Kéto instrumente Kéto instrumente nuk Nuk nevojitet pastrimi manual -
nuk kané karakteristika nevojitet té pérgatiten paraprak. Instrumentet

ndértimi gé jané té manualisht dhe mund té mund té vendosen direkt né
véshtira pér procesin futen direkt né pastrimin makinén larése dhe

e pastrimit (ndértim i e automatizuar (makiné dezinfektuese.

hapur). larése dhe dezinfektuese).
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Kéto instrumente kanég, Instrumentet gé kané njé Pérvec hapave té pastrimit t¢ e Pastrues enzimatik-
pérvec karakteristikave té  pozicion pastrimi duhen kategorisé 2, instrumentet alkalin i buté
kategorisé 2, disa vendosur po né até pozicion  duhen trajtuar me njé solucion «neodisher
komponenté gé para pastrimit manual pastrues lehtésisht alkalin né MediClean forte»
ndérveprojné né ményré paraprak. temperaturén e dhomés pér 0,5% 2 (v/v) né
té ndérlikuar. 5 minuta ? dhe me njé ujé té ¢jonizuar?
Pérvec pastrimit manual frekuencé prej 35 deri né (=45°Q)
paraprak té kategorisé 2, 47 kHz né njé banjé
duhet kryer edhe pastrimi ultrasonike. Né banjén e Banjé ultrasonike
ultrasonik. ultrasonike, nuk duhet (Sonorex RK1028H,
tejkaluar temperatura 45 °C. Bandelin)
Pas banjés ultrasonike, e Ujé i gjonizuar?

instrumentet duhen shpélaré
miré. Shpélarja finale duhet
kryer me ujé té cjonizuar.

Nése né instrument ose né -
ujin e shpélarjes ka gjurmé
gjaku ose té njé kontaminimi
tjetér, duhen pérséritur té
gjithé hapat e pérpunimit
manual.
! Furcat e najlonit duhen dekontaminuar dhe sterilizuar ose duhen asgjésuar pas pérdorimit. Mos pérdorni furca celiku.
2 Rekomandimi i kohés sé ekspozimit, pérgendrimit, temperaturés dhe pH-sé sipas fletés sé t& dhénave té produktit nga prodhuesi i

detergjentit (Dr. Weigert GmbH).
3 Cilesia e ujit sipas SN EN 285.
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4.5.1 Udhézimet pér pastrimin manual paraprak pér instrumentet né
kategoriné 1 té pastrimit

Instrumentet né kété kategori nuk kané karakteristika specifike ndértimi dhe jané
plotésisht té arritshme pér solucionet pastruese dhe ujin e shpélarjes; késhtu gé nuk
nevojitet té pastrohen paraprakisht né ményré manuale.

4.5.2 Udhézimet pér pastrimin manual paraprak pér instrumentet né
kategoriné 2 té pastrimit

Instrumentet e késajkategorie pérbéhenngafole, plasaritje, sipérfage té mbivendosura
me njéra-tjetrén, instrumente té thjeshta me doreza polimere, vrima gorre dhe me
gypa me ose pa fileté dhe zona té paarritshme nga shpélarja, dhe ato duhen pastruar
paraprakisht né ményré manuale me furca plastike dhe furca najloni pér hapésirat e
brendshme, me shiringa plastike dhe, nése éshté e nevojshme, me njé spérkatés uji,
derisa t&é mos mbeten mbetje t& dukshme.

4.5.3 Udhézimet pér pastrimin manual paraprak pér instrumentet né
kategoriné 3 té pastrimit

Pérvec karakteristikave té ndértimit té kategorisé 2 té pastrimit, instrumentet e késaj
kategorie kané prerje té poshtme, kushineta me sfera, zona té véshtira pér t'u arritur
dhe instrumente té ndérlikuara ndérveprimi, dhe ato duhet té pastrohen paraprakisht
né ményré manuale me furga najloni, shiringa plastike dhe spérkatés uji. Instrumentet
duhen trajtuar mé pas me «neo-disher MediClean forte» 0,5% pér 5 minuta né
35-47kHz né njé banjé ultrasonike.
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4.5.4 Udhézimet pér pastrimin dhe dezinfektimin e automatizuar

(té gjitha kategorité e pastrimit)

Pas pastrimit manual paraprak sic specifikohet né tabela 2, kryhet pastrimi dhe
dezinfektimi i automatizuar né makinén larése dhe dezinfektuese (tabela 3).

Pér kété qéllim, instrumentet vendosen né njé kosh té pérshtatshém pastrimi té
makinés larése/dezinfektuese dhe i nénshtrohen njé cikli standard pér instrumentet
né makinén larése/dezinfektuese.

Duhen zbatuar rreptésisht udhézimet e prodhuesit té makinés larése/dezinfektuese.
Né Mathys Ltd Bettlach, procedura e ripérpunimit u krye duke pérdorur njé makiné
larése dhe dezinfektuese nga Miele AG (Miele Professional G7836CD) dhe njé proces

té kombinuar pastrimi duke pérdorur detergjentin e buté alkalin enzimatik «neodisher
MediClean forte» nga Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG.

Tabela 3: Pérmbledhje e procesit automatik té pastrimit

1 Parashpélarja Kohézgjatja: 2 minuta o Ujé cezmeje (i ftohte, <45°C)
2 Pastrimi’ Kohézgjatja/temperatura: e Solucion pastrues enzimatik-alkalin
10 minuta né 55°C? i buté 0,5 % 2 (v/v) né ujé té
gjonizuar?
Shpélarja e pérkohshme Kohézgjatja: 2 minuta e Ujé i gjonizuar (i ftohte) >4
4 Dezinfektimi termik ' Duke marré parasysh vlerén A sipas e Ujé i ¢jonizuar?

rregulloreve kombétare, p.sh. njé
vleré A té paktén 3000 né 90°C pér
5 minuta.

5 Tharja® Kohézgjatja: 15 minuta o Ajér i nxehté
Temperatura: 115°C

6 Sigurohuni gé té mos keté mé mbetje té dukshme.

! Pastrimi i automatizuar duhet té kryhet né njé makiné larése dhe dezinfektuese né pérputhje me standardet e serisé 1ISO 15883.

2 Rekomandimi pér kohén e ekspozimit, pérgendrimin, temperaturén dhe pH-né sipas fletés sé informacioneve té produktit t& prodhuesit.

3 Cilesia e ujit sipas SN EN 285.

4 Vlera kufi pér mbetjet kimike, duke marré parasysh informacionin e dhéné nga prodhuesi i solucionit pastrues.

> Nése éshté e nevojshme, pas tharjes né makinén larése/dezinfektuese, instrumentet duhet té thahen krejtésisht me ajér té ngjeshur mjekésor.
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4.6 Mirémbaijtja/kujdesi dhe kontrolli i funksionimit

Pas pastrimit, instrumentet duhet té thahen plotésisht dhe té jené pa mbetje té
dukshme dhe qgé bien né sy. Zonat kritike si p.sh. strukturat e dorezave, vrimat e plota
té gjata dhe/ose té ngushta ose vrimat qorre, lidhjet dhe strukturat e ndérlikuara
duhen trajtuar me njé kujdes té vecanté. Pér t'u siguruar gé éshté hequr e gjithé
ndotja, réndési té vecanté ka shqyrtimi i kujdesshém i cdo instrumenti dhe kontrollimi
i tij pér pastérting, si dhe pér njollat e ujit (pér shembull, gélgere ose silikat). Nése te
instrumentet zbulohet ndonjé kontaminim i ngjitur, duhet pérséritur menjéheré i
gjithé manuali, si dhe procesi i pastrimit dhe dezinfektimit t& automatizuar.

Pasi instrumenti té duket me sy qé éshté i pastér, ai duhet t'i nénshtrohet mirémbaijtjes.
Pér kété géllim, Mathys rekomandon pérdorimin e produkteve té kujdesit me bazé
parafinén/vajin e bardhé gé jané té pajtueshme biologjikisht, té pérshtatshme pér
sterilizim me avull dhe té pérshkueshme nga avulli p.sh. Aesculap® Sterilit-1 JG 598.
Produktet alternative duhet té jené pa vaj silikoni, té& pérshtatshme pér sterilizimin me
avull dhe té pajtueshme biologjikisht (shikoni «Broshurén e kuge» nga AKI).

Pér t'u mirémbajtur, instrumentet duhen ftohur né temperaturén e dhomés se
pérndryshe do té keté rrezik pér gérryerjen e metalit. Produkti i kujdesit duhet
aplikuar manualisht, specifikisht, me kujdes dhe piké-piké né kushinetat e nyjétuara
ose me sfera té njé mekanizmi me lidhjeje elastike, rrotullues ose bashkues dhe/ose
né sipérfaget rréshqitése dhe mé pas duhet shpérndaré njétrajtésisht duke |évizur
menteshat, lidhjet, mekanizmat me lidhje elastike ose sipérfaget rréshqitése. Produkti
i tepért i kujdesit duhet hequr me njé pélhuré pa push (duhen zbatuar udhézimet e
prodhuesit). Mathys nuk e rekomandon «spérkatjen e tepért» té instrumenteve ose
zhytjen né solucion. Sipérfaget plastike nuk duhen trajtuar me produktet e kujdesit.
Vini re datén e skadimit té treqguar nga prodhuesi i produkteve té kujdesit.

Instrumentet me materiale plastike duhen zévendésuar nése:

1. sipérfaget marrin pamje «gélgerore»

2. shfaqgin shenja démtimi (p.sh. plasaritje (tepér té holla), ciflosje,
formim gjurmésh, deformim, formim flluskash).

3. kané ndryshime té shumta té formés dhe/ose duket gé jané prishur.

4. shénimet, si p.sh. nr. i artikullit ose nr. i PARTISE, nuk éshté mé
i lexueshém. Kjo gjithashtu vlen pér instrumentet kirurgjike gé nuk
kané materiale plastike dhe jané vetém prej celiku.

Pér t'i zévendésuar, kontaktoni me partnerin e Mathys.

Nése mbi pajisjet mjekésore dallohen njolla, sé pari duhet gjetur shkaku i tyre. Késhtu
gé njollat me ngjyré tregojné papajtueshmériné me njé kimikat té procesit ose
tejkalim té njé kohe ekspozimi. Njollat e bardha jané shpesh mbetje té gélgeres,
kimikateve té procesit ose kripérave. Shenjat e gérryerjes nuk duhen nénvlerésuar
dhe instrumentet e prekura duhet t& ndahen menjéheré vec nga instrumentet e
paprekura («ndryshkja e shpejté» ose «gérryerja nga ndryshku»).

Megenése instrumentet e démtuara nuk mund té funksionojné mé si¢ duhet, té
gjitha instrumentet e ripérpunueshme duhen kontrolluar pér funksionimin e duhur
pas mirémbajtjes/kujdesit, por para sterilizimit (shikoni «Broshurén e kuge» nga AKI).
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Shenjat mbi instrumente duhet té jené té garta. Kétu pérfshihen shkallét gé tregojné
kénde, pér pércaktimin e madhésisé sé implantit, té gjatésisé dhe/ose thellésisé dhe
té drejtimeve té tilla si «majtas» dhe «djathtas». Nése shkallét ose shenjat e tjera nuk
duken mé, njoftoni menjéheré partnerin lokal t& Mathys pér vlerésimin ose pér
zévendésimin e instrumenteve, pérkatésisht.

Tregoni vémendije té vecanté pér sa vijon:
1. Instrumentet duhen kontrolluar pér plotésing.
2. Instrumentet né tabaka duhen kontrolluar pér sistemimin e sakté.
3. Instrumentet duhen kontrolluar se mos jané té démtuar (p.sh. plasaritje
(tepér té holla), deformime, ndryshime té hapésirave midis pjeséve metalike
dhe plastike, thyerje, gérryerje ose shenja konsumimi). Démtimi ose
konsumimi gé mund té dobésojé funksionin e instrumentit duhet raportuar
te parteri lokal i Mathys. Ai do té vendosé pér riparimin ose kémbimin
e instrumenteve apo té kompleteve té instrumenteve né térési.
4. Duhet kontrolluar funksionaliteti i komponentéve té [évizshém
(p.sh. lidhjet e menteshave, pjesét rréshqitése, pjesét e lévizshme etj.),
né ményré gé té sigurohet gé sekuenca e synuar e lévizjes t& mund
té kryhet si¢ duhet.
5. Instrumentet e gjata dhe té ngushta duhen kontrolluar se mos jané pérkulur.
6. Instrumentet gé pérbéhen nga disa komponenté té veganté dhe duhen montuar
geé té funksionojné, duhen kontrolluar pér montimin dhe funksionalitetin
e sakté pas montimit.
7. Puntot, frezat, limat dhe instrumentet e tjera prerése duhen ekzaminuar
me kujdes pér tehet e tyre prerése. Duhet siguruar gé tehet prerése té
jené té mprehta pér t'u pérdorur dhe se nuk kané asnjé démtim gé dallohet
me sy apo me prekje. Kjo mund té béhet me lehtési duke pérdorur njé
zmadhues té shkallés 10-12 heré.
8. Instrumentet gé nuk jané mé funksionale duhet té kthehen te Mathys pér
riparim ose pér t'u hedhur. Pérpara, instrumentet duhet t'i nénshtrohen
njé cikli t& ploté pérpunimi, né ményré qé té eliminohet rreziku i infeksionit.
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4.6.1 Formimi i gjurméve né femurin prové
Tabela 4: Defektet dhe shkaget e tyre, si dhe zgjidhja e duhur e problemeve né rast démtimi

Formimi i gjurméve né e Pérdorimi i gabuar e Nuk ka dalje sipér té e VVazhdoni pérdorimin
udhézuesin e shpimit ose materialit (nuk ka gjurmé)
né folené e sharrimit té e Animi i puntos/tehut né sipérfage, p.sh.
femurit té provés té sharrés vetém gérvishtje gjaté
kalimit né udhézuesin
e Trapani/sharra filloi e shpimit/folené e
shumeé shpejt ose u fik sharrimit
shumé voné
Dalje sipér e materialit Kthim te Mathys Ltd
(gjurmé) né sipérfage Bettlach ose asgjésim,

né varési té marrédhénies
né kontraté
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4.7 Paketimi

Paketimi pér sterilizimin duhet té jeté i pérshtatshém pér procedurén e sterilizimit me
nxehtési té lagésht d.m.th., duhet siguruar pérshkueshméria e paketimit nga avulli.
Gjithashtu, ambalazhi ofron mbrojtje gjaté transportit dhe ruajtjes.

Prandaj Mathys Ltd Bettlach rekomandon paketim té dyfishté té enés sé tabakasé sé
instrumenteve.

Neé rastin e sistemeve me barriera sterile (p. sh. ené sterile dhe mbéshtjellése sterilizimi)
dhe kérkesave té tyre, procedura duhet kryer, nga njéra ané, né pérputhje me DIN
EN ISO 11607-1 dhe, nga ana tjetér, né pérputhje me specifikimet e prodhuesit té
sistemeve té barrierave sterile.

Kur pérdorni mbéshtjellésen e sterilizimit, ajo duhet té jeté pa
mbetje detergjenti. Mathys Ltd Bettlach e kundérshton pérdorimin
e mbéshtjelléses sé riciklueshme.

Pér sterilizimin, instrumentet e Mathys Ltd Bettlach duhen vendosur né tabakaté dhe
enét e tyre specifike té instrumenteve.

Pér instrumentet gé nuk mund té vendosen né kéto tabaka dhe ené specifike té
instrumenteve, vlejné kushtet e méposhtme:
¢ Instrumentet as nuk duhen stivuar mbi njéri-tjetrin, as nuk duhet té
kené kontakt me njéri-tjetrin dhe duhen sistemuar né ményré té tillé gé
avulli t&¢ mund té arrijé né cdo zoné té sipérfages sé instrumenteve.
e Para fillimit té sterilizimit, sigurohuni qé pérmbajtjet t& ndahen si¢ duhet
dhe ena e instrumenteve t& mos anohet. Q& té pengohet rréshqitja e
instrumenteve, mund té pérdoren mushama silikoni té specifikuara pér
keté géllim.

@ Vetém instrumentet e prodhuara dhe/ose té shpérndara nga
Mathys Ltd Bettlach mund té vendosen né tabakaté dhe enét specifike
té instrumenteve nga Mathys Ltd Bettlach. Kéto udhézime pérpunimi
nuk vlejné pér tabakaté dhe enét e instrumenteve té Mathys Ltd Bettlach
qé jané pajisur me instrumente qé nuk jané prodhuar dhe nuk jané
shpérndaré nga Mathys Ltd Bettlach.

4.8 Sterilizimi

Pérpunuesi i instrumenteve do té jeté pérgjegjés pér kryerjen e miratimit té njé
procedure me té gjithé hapat e mésipérm, né ményré gé té sigurohet njé sterilizim i
suksesshém.

Pér mé tepér, pérdoruesi duhet t& marré masa mbrojtése pér instrumentet e mprehta
ose gé mund té jené té rrezikshme.

Duhen ndjekur gjithmoné udhézimet nga prodhuesi i pajisjes sé sterilizimit. Nése né
njé cikél sterilizimi sterilizohen disa komplete instrumentesh, nuk duhet tejkaluar
ngarkesa maksimale e pajisjes né pérputhje me udhézimet e prodhuesit.
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Pér sterilizimin maksimal, kompletet e instrumenteve duhen pérgatitur dhe paketuar
sic duhet né tabakaté dhe enét e pérshtatshme. Vetém né kété ményré mund té arrijé
avulli né té gjitha sipérfaget. Né rastin e sterilizimit me avull, duhet té siguroheni gé
produkti té jeté krejtésisht i thaté pas sterilizimit.

Avulli ose nxehtésia e lagésht éshté metoda e rekomanduar e sterilizimit pér
instrumentet nga Mathys Ltd Bettlach (SN EN ISO 17664). Oksidi i etilenit, gaz-plazma
dhe nxehtésia e thaté nuk rekomandohen si metoda sterilizimi pér sterilizimin e
instrumenteve té ripérdorshme.

Pérsterilizimineinstrumenteve, duhenrespektuarnécdorastrekomandimet/udhézimet
kombétare.

Mé poshté tregohen parametrat minimalé té sterilizimit gé pérdoren nga Mathys Ltd
Bettlach me njé pajisje sterilizimi (Euro-Selectomat, MMM GmbH) dhe gé jané
verifikuar nga ekzaminimet mikrobiologjike pér té arritur njé SAL (nivel sigurie té

sterilitetit) prej 10-.

Tabela 5: Sterilizimi me avull duke pérdorur avullin e ngopur 2

Vakuumi paraprak

i fraksionuar 3 301" >3042
Vakuumi paraprak 0
i fraksionuar * 134 5 30 >3042
Vakuumi paraprak

uumi parap 134 3 S - 304

i fraksionuar > ¢

' Cilésia e ujit sipas SN EN 285.

2 Sterilizimi duhet kryer né pérputhje me seriné e standardeve ISO 17665.

3 Dekreti pér parandalimin e sémundjes sé Creutzfeldt-Jakob-it gjaté ndérhyrjeve kirurgjike dhe mjekésore (CJKV), SR 818.101.21, 2002.

4 Kérkesat e higjienés pér pérpunimin e pajisjeve mjekésore, Instituti Federal pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore, 2012.

> Procesi i miratuar i sterilizimit me njé kohé minimale sterilizimi prej 3 minutash né 134.°C pér té arritur njé nivel sigurie té sterilitetit (SAL)
prej 106 né pérputhje me SN EN ISO 17665-1.

6 Miratimi né tabakané origjinale té instrumenteve me sistem té dyfishté paketimi.

7 Temperatura maksimale 137 °C sipas SN EN 285.

8 Trysnia gjaté fazés sé sterilizimit né 134 °C sipas DIN ISO/TS 17665-2.

° Trysnia minimale gjaté fazés sé sterilizimit né 137°C duhet té jeté =3318,5mbar sipas DIN ISO/TS 17665-2.

10 Sitat e pastra plastike duhen tharé pér té paktén 50 minuta.
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4.9 Ruajtja

Instrumentet e paketuara dhe sterile duhen ruajtur té mbrojtura nga pluhuri, insektet,
parazitét dhe drita e drejtpérdrejté e diellit né njé dhomé té thaté dhe té freskét. Né
té mund té hyjé vetém stafi pérgjegjés. Pajisjet pér ruajtjen dhe transportimin duhen
ndértuar né ményré té tillé gé t& parandalohet c¢do crregullim, mbingarkesé ose
rrézim i instrumenteve. Pajisjet mjekésore sterile nuk duhen ruajtur asnjéheré direkt
né dysheme.

Instrumentet nuk duhen ruajtur prané kimikateve té tilla si klori aktiv gé léshon avu;j
gérryes.

Instrumentet duhen pérdorur sipas radhés gé merren dhe paketimi steril i
instrumenteve duhet kontrolluar me pérpikéri pér integritetin e tij para se té hapet.

Cdo pérdorues duhet té specifikojé, sipas procesit té tij té miratuar té sterilizimit, se
pér sa kohé mund té ruhen instrumentet me paketim steril para pérdorimit té
ardhshém (DIN 58953-8).

Nése paketimi ose njé mbéshtjellése sterile Eshté e grisur, e shpuar,
@ dukshém e démtuar ose ka marré lagéshti, kompleti i instrumenteve

duhet té ripaketohet dhe té sterilizohet. Né rast se ka shenja té

hapjes ose démtimit té guarnicioneve té kapakéve ose té filtrave né

enén e sterilizimit, kompleti i instrumenteve duhet gjithashtu té

risterilizohet dhe filtri steril té zévendésohet. Pér filtrat e ripérdorshém,

duhet té kryhet njé kontroll i kujdesshém me sy.

4.10 Efikasiteti i pérpunimit

Metoda e rekomanduar e pérpunimit né kéto udhézime pérpunimi &shté miratuar.
Rezultatet plotésuan kérkesat pér sa i pérket vlerave kufi né lidhje me mbetjet
proteinike né pérputhje me udhézimin nga DGKH-ja (Deutsche Gesellschaft fur
Krankenhaushygiene e.V.), DGSV-ja (Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
e.V.) dhe AKI (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung — Working Group Instrument
Reprocessing) pér proceset e pastrimit té automatizuar dhe dezinfektimit termik pér
pajisjet mjekésore (D 2596 F).

411 Pérgjegjésité e spitalit pér instrumentet e marra me gira nga

Mathys Ltd Bettlach

Instrumentet mjekésore kané zakonisht njé jetégjatési t& madhe shérbimi nése
pérdoren sic duhet dhe pér to tregohet kujdesi i duhur. Instrumentet gé nuk
funksionojné mé sic duhet pér shkak té konsumimit, pérdorimit té gabuar ose
mirémbaijtjes sé gabuar, duhen kthyer te Mathys Ltd Bettlach pér t'u asgjésuar.
Raportoni menjéheré té gjitha problemet me instrumentet te partneri lokal i Mathys.

Kompletet e instrumenteve té dhéna me gira duhet t'i nénshtrohen pastrimit,
dezinfektimit, kontrollimit dhe sterilizimit pérfundimtar para se té kthehen. Né kthim,
duhet t'u bashkéngjitet njé certifikaté dekontaminimi.
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Pér té béré té mundur gé spitali i ardhshém té punojé me njé komplet té ploté
instrumentesh dhe krejtésisht funksional, té gjitha instrumentet gé mungojné ose qé
jané démtuar né kompletet e instrumenteve t& marra me gira duhen raportuar te
partneri lokal i Mathys prej personit pérgjegjés pérkatés nga salla e operacionit ose
CSSD+ja.

Pérgjegjésia pér zbatimin e kétyre udhézimeve té pérpunimit do t'i mbetet spitalit. Ai
do té jeté pérgjegjés pér té siguruar qé té pérdoren pajisjet dhe materialet e duhura
pér pérpunimin dhe gé personeli i pérfshiré té trajnohet sic duhet. Kjo mund té
arrihet vetém népérmjet miratimit dhe monitorimit rutiné té pajisjeve dhe proceseve.
Né rast t& ndonjé devijimi nga procedura e pérshkruar kétu, ajo duhet testuar pér
efikasitetin, né ményré qé té pérjashtohen pasojat e mundshme negative.

4.12 Numri i cikleve té pérpunimit

Instrumentet mjekésore kané né pérgjithési njé jetégjatési t&¢ madhe shérbimi nése
pérdoren dhe pérpunohen sic duhet, pérfshi mirémbajtien dhe kontrollet e
funksionalitetit (instrument funksional, pa gérryerje, pa thyerje, pa plasaritje, pa
pérkulje, pa ciflosje, pa defekte) né pérputhje me kapitullin 4.6 té kétyre udhézimeve
té pérpunimit. Kjo jetégjatési shérbimi e instrumenteve kirurgjike pércaktohet
zakonisht nga konsumimi, amortizimi, si dhe nga pérdorimi dhe kujdesi i gabuar, dhe
jo nga pérpunimi. Nése pérpunimi kryhet né pérputhje me kéto udhézime pérpunimi,
nuk pritet asnjé démtim i pajisjes mjekésore ose kufizim i jetégjatésisé sé shérbimit té
saj. Gjithashtu, Mathys Ltd Bettlach testoi 250 cikle pérpunimi dhe tregoi se 250
ciklet e pérpunimit nuk kané efekt t& démshém te instrumentet. Sa heré gé
instrumentet mjekésore duhen pérdorur, si dhe pas ¢cdo pérdorimi, funksionaliteti i
tyre kontrollohet rregullisht nga specialistét e pérfshiré. Instrumentet gé nuk jané mé
funksionalé duhen zévendésuar.

Pérpunuesi éshté pérgjegjés pér kontrollimin e funksionalitetit optimal (p. sh. aftésiné
prerése), pérfshi pérdorimin e njé produkti kujdesi me bazé parafinén/vajin e bardhé
gé éshté i pajtueshém biologjikisht, mund té sterilizohet me avull dhe mund té
depértohet nga avulli (p.sh. Aesculap® Sterilit-1 JG 598), pér pastértiné dhe defektet
(p.sh. gérryerjen) para ¢do pérdorimi.

Pérdoruesi duhet té sigurohet gjithmoné qgé té pérdoret versioni aktual i kétyre
udhézimeve té pérpunimit.
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5. Simbolet

- Sterilizuar me ané té avullit Data e skadimit
Mos e pérdorni sérish t. Materiali

Shenja CE pér pajisjet mjekésore té
kategorisé sé rrezikut |

Kujdes Pajisje mjekésore

6. Informacioni pér klientét

Numri i katalogut

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

2544 Bettlach

Zvicér

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

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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7. Shtojca — Fillimi i shpejté

7.1 Udhézimet pér pastrimin manual paraprak

7.1.1 Kategoria e pastrimit 1
Nuk nevojitet pastrimi manual paraprak. Instrumentet mund té vendosen direkt né makinén larése dhe dezinfektuese.

7.1.2 Kategoria e pastrimit 2

Instrumentet duhen pastruar plotésisht nga mbetjet organike duke pérdorur furca plastike/furca prej najloni pér
hapésirat e brendshme pér 3 minuta nén sipérfagen e ujit. Mé pas, instrumentet duhen shpélaré pér 1 minuté me njé
spérkatés uji dhe pér 2 minuta nén ujin e rriedhshém té cezmés. Vetém atéheré mund té vendosen instrumentet

né makinén larése dhe dezinfektuese.

7.1.3 Kategoria e pastrimit 3

Pas pastrimit manual paraprak, si¢ pérshkruhet né kapitullin 7.1.2, instrumentet duhen trajtuar me «neodisher
MediClean forte» 0,5 % pér 5 minuta né 35-47 kHz né njé banjé ultrasonike. Pas banjés ultrasonike, instrumentet
duhen shpélaré pér 3 minuta me njé spérkatés uji. Vetém atéheré mund té vendosen instrumentet né makinén
larése dhe dezinfektuese.

7.2 Pastrimi i automatizuar (né makinén larése dhe dezinfektuese)

Parashpélarja Kohézgjatja: 2 minuta e Ujé cezmeje (i ftohtg, <45°C)
Pastrimi Kohézgjatja: 10 minuta e Solucion pastrues enzimatik-alkalin
Temperatura: 55°C i buté «neodisher MediClean forte»
0,5 % né ujé té cjonizuar
Shpélarja Kohézgjatja: 2 minuta e Ujé i cjonizuar (i ftohtg)
Dezinfektimi Duke marré parasysh vlerén A, sipas e Ujé i ¢jonizuar
termik rregulloreve kombétare, p.sh. njé vleré A,
té paktén 3000 né 90°C pér 5 minuta.
Tharja Kohézgjatja: 15 minuta o Ajér i nxehté

Temperatura: 115°C

7.3 Sterilizimi me avull me vakuum paraprak té fraksionuar

Vakuumi paraprak

i fraksionuar ' 30 >3042

Vakuumi paraprak

i fraksionuar 2 134 3 30 >3042

! Proces i rekomanduar sterilizimi
2 Proces i miratuar sterilizimi
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