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Building on our heritage

Moving technology forward

Step by step with our clinical partners

Towards a goal of preserving mobility

Preservation in motion

As a Swiss company, Mathys is committed to this guiding principle and pursues

a product portfolio with the goal of further developing traditional philosophies
with respect to materials or design in order to address existing clinical challenges.
This is reflected in our imagery: traditional Swiss activities in conjunction with
continuously evolving sporting equipment.
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Nur fir medizinisches Fachpersonal. Die Abbildung soll keinen Zusammenhang zwischen
der Verwendung des beschriebenen Medizinproduktes und seiner Leistung herstellen.

Réservé uniquement aux professionnels de santé. L'image illustrée ne représente pas de lien
ni avec l'usage du dispositif médical décrit ni avec sa performance.

Uso riservato agli operatori sanitari. L'immagine riportata non rappresenta una correlazione
tra I'uso del dispositivo medico descritto e la sua performance.

Solo para el uso por profesionales sanitarios. La imagen ilustrada no representa una relacién con
el uso del dispositivo sanitario descrito ni con su rendimiento.

Utilizacdo exclusiva por profissionais de satde. A imagem ilustrada ndo representa uma ligacao
entre a utilizacdo do dispositivo médico descrito e o seu desempenho.

Uitsluitend voor gebruik door professionele zorgverleners. Het geillustreerde beeld is geen
weergave van een verband tussen gebruik van het beschreven medische hulpmiddel, noch van
zijn prestaties.

Sadece tibbi profesyonel kullanim icin tasarlanmistir. Resimdeki gorsel, tanimlanan tibbi cihazin
kullanimi veya performansi arasinda bir baglantiyi temsil etmez.

lNa xprion pévo amo emayyeAdaTies uyeiac. H eikovoypagnon Sev ekppdlel kauia cUVOESN Ue TN
XPr0N TOU lAaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TIOU TTEPIYPAPETAL, OUTE E TNV andO0aor] TOU.
MNpenHasHauyeHo K MPUMEHEHMIO TONbKO MEANLIMHCKMMI CrieumanicTamit. inmocTpaymna He OTHOCKUTCA
K NpUMeHeHNIo U 3GGEKTUBHOCTY ONMCHIBAEMOTO U3AeNNA MeANLMHCKOTO Ha3HaueHuA.
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Aufbereitungsanweisung fiir Instrumente mit flexiblen Wellen

1. Anwendungsbereich

Diese Aufbereitungsanweisung gemdass den Anforde-
rungen aus der EN ISO 17664 gilt fur Instrumente, die
mehrfach verwendet und deswegen wiederaufbereitet
werden sowie fur Medizinprodukte, die unsteril verkauft
werden, aber steril benutzt werden. Die flexiblen Bohr-
wellen (resterilisierbare chirurgische Instrumente) der
Firma Mathys AG Bettlach gehoren zu dieser Gruppe.

2. Ubersicht Giber die Instrumente mit
flexiblen Wellen

2.1 Instrumente mit flexiblen Wellen

3.14.251 RM Classic Ansenkfraser flex. Gen. 1

A 00

3.14.256

RM Classic Ansenkfraser flex. Gen. 2

55.02.1901 RM Classic Ansenkfraser flex. Gen. 3

3.14.252 RM Classic Bohrwelle flex. Gen. 1

Art. Nr.
3.14.257

H

RM Classic Bohrwelle flex. 46-52 Gen.2

3.14.258

RM Classic Bohrwelle flex. 54—64 Gen.2

3.14.259

RM Classic Bohrwelle flex. 60—68 Gen. 2

55.02.1903 RM Classic Bohrwelle flex. Gen. 3

3.40.501 RM Classic Welle flex. Gen. 1

I AT —

3.14.545 Welle flex.

56.02.6184 -
56.02.6194

Markraumbohrer flex. 8—18

seleXys Welle flex.

5502.00.2

502.08.02.00.0 Affinis Glenoid-Bohrer

51.34.0940 Flexible Bohrwelle
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e

@ montiert; @demontiert
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3. Begriffe (EN ISO 17664)

3.1 Behandlungschemikalie
Rezeptur von Verbindungen, die fir die Verwendung bei
der Wiederaufbereitung vorgesehen sind.

3.2 Reinigung

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

3.3 Desinfektion

Benutztes Verfahren zur Reduktion der Anzahl lebens-
fahiger Mikroorganismen auf einem Produkt auf ein vor-
her festgelegtes Niveau, das fir seine weitere Handha-
bung oder Verwendung geeignet ist.

3.4 Manuelle Reinigung
Reinigung ohne die Verwendung eines Reinigungs- und
Desinfektionsgerates.

3.5 Hersteller

Organisation, die verantwortlich ist fur die Konstruktion,
Herstellung, Verpackung und Kennzeichnung eines Medi-
zinproduktes, bevor es unter seinem eigenen Namen auf
den Markt gebracht wird, unabhdngig davon, ob diese
Vorgdnge von dieser Organisation selbst oder von einem
anderen dafur beauftragten Dritten ausgefthrt werden.

3.6 Wiederaufbereitung

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

3.7 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.

3.8 Sterilisationsmedium

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

3.9 Steril
Frei von jeglichen lebensfahigen Mikroorganismen.

3.10 Sterilisation
Validiertes Verfahren, um alle Formen lebensfahiger Mik-
roorganismen auf dem Produkt abzuttten.
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3.11 Validierung

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

3.12 Bescheinigung

Bestatigung durch Priifung und die Festlegung eines ob-
jektiven Beweises, dass die festgelegten Anforderungen
erfullt werden.

3.13 Reinigungs- und Desinfektionsgerat

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

4. Vom Hersteller bereitzustellende
Informationen

4.1 Anweisungen zur Wiederaufbereitung

Dieser Aufbereitungsanweisung fur Instrumente mit flexi-
blen Wellen liegt ein validiertes manuell/maschinelles
Aufbereitungsverfahren zugrunde. Ein rein manuelles
bzw. rein maschinelles Aufbereitungsverfahren wurde
von Mathys AG Bettlach nicht validiert und fuhrt zu kei-
nem ausreichenden Reinigungserfolg.

4.2 Begrenzungen und Einschriankungen bei der
Wiederaufarbeitung

4.2.1 Warnungen und Vorsichtsmassnahmen
Personal, das mit potenziell kontaminierten oder kontami-
nierten chirurgischen Instrumenten in Kontakt kommt,
muss die allgemein anerkannten Vorsichtsmassnahmen
bezlglich personlicher Schutzausristung (RKI-Empfeh-
lung: Kittel, Mundschutz, Schutzbrillen bzw. -visiere,
schnittfeste Handschuhe, Schuhe bzw. Schuhtberzige
etc.) ergreifen, um Kontakt mit kontaminierten oder po-
tenziell kontaminierten Materialien, Instrumenten und
Produkten zu vermeiden.

Vor allem bei schneidenden Instrumenten (Frasen, Bohrer,
Raspel, Meissel) ist Vorsicht geboten, da eine Verletzungs-
gefahr zum einen fur den Patienten, zum andern fur 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.



Bei der Handhabung von Instrumenten mit spitzen Stellen
oder scharfen Kanten ist besondere Vorsicht geboten.

FUr neue Instrumente, die im Krankenhaus angeliefert
werden, empfiehlt die Mathys AG Bettlach eine dreimalige
Reinigung vor der Verwendung, um eine schiitzende
Oxidschicht aufzubauen.

Beim manuellen Reinigungsverfahren sind schwach
schdumende Reinigungsmittel zu verwenden, um die
Sicht auf die Instrumente sicherzustellen. Beim manuellen
Reinigen mit Bursten 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 durch grtindliches Spdlen vollstandig
von den Produktoberflachen entfernt werden.

Schwere Instrumente dirfen 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.

Die in den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln enthalte-
nen Chlorid- und Jodid-lonen verursachen Lochkorrosion,
deshalb ist der Kontakt der Instrumente mit diesen lonen
maoglichst kurz zu halten. Mit entionisiertem Wasser (VE-
Wasser) anschliessend grtindlich nachspulen, um samtli-
che Rickstande zu entfernen.

Die bei der Sterilisation entstehende Kondensationsfeuch-
tigkeit kann durch eine Verlangerung der Trocknungspha-
se vermieden werden. Zu starke Konzentrationen der Rei-
nigungs- und Desinfektionsmittel, wie auch stark saure
und alkalische Reinigungsmittel, kénnen die schitzende
Oxidschicht angreifen und zu Lochkorrosion fiihren.

Bei Verwendung solcher Mittel sollte die von den Herstel-
lern empfohlene Konzentration und Einwirkungszeit un-
bedingt befolgt werden.

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

Esist dussert wichtig, dass das alkalische Reinigungsmittel
vollstandig 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.

4.2.2 Einschrankungen

Patienten, die im Hinblick auf Prionenkrankheiten wie
Transmissible spongiforme Enzephalopathie (TSE) und der
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK/vCJK) und die damit
verbundenen Infektionen als Risikopatienten gelten, mus-
sen mit Einweginstrumenten operiert werden.

Flexible Wellen (ebenso wie Bohraufsatze, Frasen, Ras-
peln und andere Schneideinstrumente), welche zur Auf-
bereitung mit alkalischen Reinigern gesaubert wurden,
mussen anschliessend sorgfaltig untersucht werden. Da-
bei muss sichergestellt werden, dass die Schnittflachen
zur Verwendung scharf sind. Ist dies nicht mehr der Fall,
kontaktieren Sie lhren lokalen Mathys Partner.

Einige Enzymldsungen sind speziell fir die Zersetzung von
Fakalien oder anderen organischen verunreinigenden
Substanzen vorgesehen und eignen sich nicht zur Reini-
gung von chirurgischen Instrumenten.

FUr das Zersetzen von Blut, Kérperflissigkeiten und Ge-
webe ist eine entsprechende Enzymflissigkeit zu wahlen.

Keine Einschrankungen bestehen bei der wiederholten
Aufbereitung der Instrumente von Mathys AG Bettlach,
da dieser Vorgang einen geringen Einfluss auf die Lebens-
dauer der Instrumente hat. Die Lebensdauer wird in der
Regel durch Verschleiss und Beschddigung infolge von
Gebrauch definiert.

Die Verwendung von hartem Wasser (°dH-Wert > 14) ist
zu vermeiden. Fur die anfangliche Spilung ist weiches Lei-
tungswasser geeignet. Mit entionisiertem Wasser (VE-
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Wasser) grindlich nachspulen, damit samtliche Rick-
stande entfernt werden. Gewdhnliches Wasser enthalt
oft hohe Mineralstoffkonzentrationen (z.B. Kalk oder
Kieselsaure), welche auf der Instrumentenoberflache als
Flecken mit scharf begrenzten Réandern zu erkennen sind.

4.3 Vorbereitung am Gebrauchsort — Aufbereitung

wadhrend und unmittelbar nach Gebrauch

Zuerst mussen Rucksténde von KorperflUssigkeiten und
Gewebe unterhalb der Wasseroberflache unter Verwen-
dung einer spezifischen Kunststoffbirste aus Nylon ent-
fernt werden. Hierbei ist zu beachten, dass das verwende-
te Wasser eine Temperatur von 45°C nicht Ubersteigt, da
sonst die Proteine in den Verunreinigungen wie Blut und
Gewebe auf dem Instrument fixiert werden. Kochsalzl6-
sung, Blut, Korperflussigkeiten, Gewebe, Knochenreste
oder andere organische Partikel auf Instrumenten sind vor
dem Reinigen schnellstmoglich zu entfernen, um ein
Antrocknen wie auch Korrosion zu vermeiden.

Tipp

Das Eintauchen der verwendeten Instrumente nach dem
Gebrauch in geeignete Enzymldsungen oder in kaltem
entionisiertem Wasser (VE-Wasser) erleichtert die Reini-
gung. Die Enzymldsungen zersetzen die proteinhaltigen
Substanzen und verhindern dadurch, dass blut- und
proteinhaltige Materialien an den Instrumenten antrock-
nen.

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

Kontaktieren Sie im Zweifel den Hersteller und
lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

Zu starke Konzentrationen von Reinigungsmitteln wie
auch stark saure und alkalische Reinigungsmittel kénnen
die schutzende Oxidschicht angreifen und zu Lochkor-
rosion 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.

Eine optimale Reinigung ist sichergestellt, wenn die Inst-
rumente innerhalb von einer Stunde nach dem Gebrauch
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
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Instrumente in eine Enzymlésung oder raumtemperiertes
entionisiertes Wasser (VE-Wasser) oder das Einlegen in
mit Enzyml®dsung bzw. entionisiertem Wasser (VE-Wasser)
angefeuchtete Tucher fur bis zu 6 Stunden.

Zur Vorbeugung einer Kontamination missen die benutz-
ten Instrumente in geschlossenen oder abgedeckten Be-
haltern zur Zentralsterilisationsabteilung transportiert
werden.

Stark verunreinigte Lésungen (Blut und/oder Eintriibun-
gen) sind durch frisch zubereitete Reinigungslosungen 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.

4.4 Vorbereitung vor der Reinigung

Bei der maschinellen Reinigung sind immer die Angaben
der Hersteller der Maschinen und Reinigungsmittel zu be-
folgen.

Bei der Benutzung von trockenen, puderférmigen Reini-
gungsmitteln ist zu beachten, dass diese vor der Verwen-
dung vollstandig aufgeltst sind, um eine Verfarbung oder
Korrosion der Instrumente zu vermeiden.



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

Um optimale und griindliche Reinigungsergebnisse zu erreichen sieht Mathys AG Bettlach ein kombiniertes manuell/ma-
schinelles Reinigungsverfahren vor.
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4.5 Reinigung
4.5.1 Anweisung zur manuellen Vorreinigung

e fsait o wedm |

1 Manuelle Entfernung von samtlichen sichtbaren Verschmutzungen mittels o Kunststoffburste aus Nylon
einer Kunststoffburste * unterhalb der Wasseroberflache bei leichtem Biegen e Stadtwasser
der flexiblen Welle in alle Richtungen, sowie bei Schnapp-/Schnellverschlts-
sen ebenfalls bewegen in alle Richtungen bis keine sichtbaren Rickstande
mehr vorhanden sind.

3 Die Instrumente vollstandig in einer enzymatischen kombinierten Reinigungs- e Enzymatischer Reiniger

und Enzymlésung eintauchen und in einem Ultraschallbad mit einer Wasser- 1% deconex® TWIN PH10 und
temperatur von 35°C bis 45°C und einer Frequenz von 35kHz bis 47 kHz 1% deconex® TWIN ZYME,
wahrend 30 Minuten einwirken lassen. (v/v) in entionisiertes Wasser

(VE-Wasser)

5 Instrumente mit Schnapp-/Schnellverschlissen: Spulen der Schnapp-/Schnell- e Kunststoffburste aus Nylon
verschlisse unter fliessendem Stadtwasser bei gleichzeitigem Bewegen e Stadtwasser
des Schnapp-/Schnellverschlusses in alle Richtungen und bei gleichzeitigem
Abbursten mit einer neuen Kunststoffburste *.

* BUrsten nach Gebrauch dekontaminieren und sterilisieren oder entsorgen. Keine Stahlbursten verwenden.

4.5.2 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 manuell/maschinellen Reinigungsprozess
mit Reinigungsmittel und Enzymlésung deconex® TWIN
PH10 und deconex® TWIN ZYME der Firma Borer Chemie
AG durchgefuhrt.

10 — Aufbereitungsanweisung fur Instrumente mit flexiblen Wellen
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Vorspiilen Dauer: 2 Minuten o Kaltes Stadtwasser

Dauer: 2 Minuten
Temperatur: Max. 50°C

Spiilen | e Stadtwasser

Thermische Dauer: 7 Minuten
Desinfektion' Temperatur: 90°C

e Entionisiertes Wasser (VE-Wasser)

Prufen, ob keine sichtbaren Riickstande mehr vorhanden sind. Hierzu konnen alle flexiblen Wellen beider
Designs leicht in verschiedene Positionen gebogen werden.

Tipp

Den flexiblen Bereich der Wellen leicht biegen und auf ein weisses fusselfreies Tuch ausschlagen.

! Thermische Desinfektion geméss DIN EN ISO 15883-1, Anhang B und DIN EN ISO 15883-2

4.6 Wartung/Pflege

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 Prioritat, 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. Mathys empfiehlt hierfur die Verwen-
dung eines Pflegemittels auf Paraffin-/Weisstlbasis, wel-
ches biokompatibel, dampfsterilisationsfahig und dampf-
durchlassig ist, wie z.B. Sterilit | JG600 (Aesculap AG).
Alternative Produkte missen 6lfrei sowie frei von silikon-
olhaltigen Pflegemitteln, fir eine Dampfsterilisation ge-
eignet und biokompatibel sein (siehe «rote Broschure»
des AKI).

Fur die Pflege mUssen die Instrumente auf Raumtempera-
tur abgekuhlt sein, da sonst die Gefahr von Metallabrieb

besteht. Das Pflegemittel muss manuell gezielt, vorsichtig
und tropfchenweise auf Scharnier- oder Kugellager eines
Schnappers, Dreh- oder Gelenkmechanismen und/oder
Geleitflachen aufgebracht und anschliessend durch Be-
wegen der Scharniere, Gelenke, Schnapper oder Gleitfla-
chen gleichmassig verteilt werden. Uberschiissiges Pfle-
gemittel ist mit einem fusselfreien Tuch zu entfernen
(Hersteller-Angaben sind hierzu zu beachten). Ein «Uber-
sprihen» der Instrumente oder Tauchb&der werden von
Mathys nicht empfohlen. Kunststoffoberflachen durfen
nicht mit Pflegemitteln behandelt werden. Beachten Sie
das vom Hersteller der Pflegemittel angegebene Verfalls-
datum.

4.7 Funktionsprifung

Die Instrumente auf Schaden und/oder intakte Oberfla-
chen prifen. Schaden oder Abnutzungserscheinungen,
welche die Funktion des Instruments beeintrachtigen
konnten, sind lhrem lokalen Mathys Partner zu melden.
Dieser entscheidet Uber Reparatur und/oder Austausch
der Instrumente.

Auch die Funktionalitat beweglicher Teile ist zu prufen,
um sicherzustellen, dass der vorgesehene Bewegungs-
ablauf vollstandig durchgefuhrt werden kann.
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Defekte und deren Ursachen, sowie die korrekte Problembehandlung im Schadensfalle werden in
nachstehender Tabelle aufgezeigt.

I (S R [T S

Verbogene Welle e Unsachgemasse e Erfolgreiches Ruickbiegen o Weiterverwenden
Handhabung maoglich
* Uberbiegung bei e Ruckbiegen nicht moglich e Rucklieferung zu Mathys AG
Qer Anwendu.ng Bettlach oder Entsorgung,
* Uberpackte Siebe je nach Vertragsverhaltnis

Beschadigung/Bruch der e Unsachgemasse e Durch visuelle Prifung e Rucklieferung zu Mathys AG
Laser-gesteuerten Struktur Handhabung wird eine Beschadigung Bettlach oder Entsorgung,
e Uberbiegung bei der Laser-gesteuerten je nach Vertragsverhaltnis

der Anwendung Struktur festgestellt
e Uberpackte Siebe

Korrosion e Ungeeignete e Durch visuelle Prifung e Rucklieferung zu Mathys AG
Reinigungsmittel wird Korrosion festge- Bettlach oder Entsorgung,
e Zu lange Liegezeit stellt je nach Vertragsverhaltnis

in Reinigungs- und

Desinfektionsmitteln
e Unsachgemasse

Aufbereitung
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Defekt Ursache Prifung Massnahme

Organische Ruckstdande ¢ Ungeeignete e Durch visuelle Prafung e Wiederholung des Aufberei-
Reinigungs- und werden organische tungsprozesses
Desinfektionsmittel Ruckstande festgestellt

e Zu lange Antrock-
nung der Rickstande

vor Aufbereitung Bei erfolglosem Wiederhol-

e Ungentigendes prozess:
Bursten, Spulen e Rucklieferung zu Mathys AG
bei der manuellen Bettlach oder Entsorgung,
Vorreinigung je nach Vertragsverhaltnis

Beschadigung der Schneide e Unsachgemasse e Durch visuelle Prafung e Rucklieferung zu Mathys AG
Handhabung wird eine Beschadigung Bettlach oder Entsorgung,

e Uberpackte Siebe der Schneide festgestellt je nach Vertragsverhaltnis

e Fallschaden

In der Anwendung spdr- e Gebrauchsubliche e Ruckmeldung vom e Rucklieferung zu Mathys AG
barer Schnittkraftverlust Verschleisser- Chirurg nach Gebrauch Bettlach oder Entsorgung,
scheinung je nach Vertragsverhaltnis
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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.
Weisse 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
Ausrichtung 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 Uber Reparatur oder Austausch von
Instrumenten oder gesamten Instrumentensieben.

4. Die Funktionalitat beweglicher Komponenten
(z.B. Scharniergelenke, Schiebeteile, bewegliche
Teile usw.) ist zu prifen, um sicherzustellen,
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dass der vorgesehene Bewegungsablauf vollstandig
und korrekt durchgefthrt 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
zurlckgeschickt werden. Zuvor missen die Instrumen-
te einen gesamten Aufbereitungszyklus durchlaufen,
um keine Infektionsgefahr mehr darzustellen.

4.8 Verpackung

Die Verpackung fur die Sterilisation sollte 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.

Die Mathys AG Bettlach empfiehlt daher eine Doppelver-
packung des Instrumenten-Siebbehalters.

Bei Vlerwendung von Sterilisationsvlies muss

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

4.9 Sterilisation

Als Aufbereiter der Instrumente ist das Krankenhaus
verantwortlich eine Verfahrensvalidierung aller oben ge-
nannten Schritte durchzuftihren, um eine vollsténdige
Penetration des Sterilisationsdampfes auf die Instrumente
sicherzustellen.

Des Weiteren muss das Krankenhaus Schutzmassnahmen
bei scharfen oder potenziell gefahrlichen Stellen in Instru-
menten ergreifen.

Anweisungen vom Hersteller des Sterilisationsgerdts
mussen immer befolgt werden. Werden mehrere Instru-
mentensets in einem Sterilisationszyklus sterilisiert, darf
die Maximalbestlickung des Gerates, gemass Hersteller-
angaben, nicht Uberschritten werden.



FUr eine optimale Sterilisation sind die Instrumentensets
ordnungsgemass vorzubereiten und in die daftir vorgese-
henen Instrumentensiebe und -behélter zu verpacken.
Nur so kann die Ausbreitung und Durchdringung des
Dampfes alle Oberflachen erreichen. Bei Dampfsterilisation
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
(ENISO 17664). Ethylenoxid, Gasplasma und Trockenhitze
sind als Sterilisationsmethoden zur Sterilisation von wieder-
verwendbaren Instrumenten nicht zu empfehlen.

Fur die Sterilisation der Instrumente sind in jedem Fall die
nationalen Empfehlungen und Richtlinien zu befolgen.

Unten angegeben sind die Mindeststerilisationsparameter,
die von Mathys AG Bettlach mit einem Sterilisationsgerat
(Sterimed FAV6767100S bzw. Euro-Selectomat) durchge-
fihrt und durch mikrobiologische Untersuchungen vali-
diert wurden, um einen SAL-Wert (sterility assurance level)
von 10 zu erreichen.

Sterilisationsprozess mit gesattigtem Dampf

Art des Zyklus Mindest- Mindest- Mindest- Mindestdruck

temperatur sterilisationsdauer | trocknungszeit in mbar &7
in°C?® in Minuten in Minuten
Vorvakuum - pulsierendes 134 18 20 >3042
Vakuum (CH)'

Vorvakuum - pulsierendes >3042
Vakuum (GB)3*

! Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fir Dampfsterilisation von Instrumenten mit moéglicher TSE/CJD-Kontamination

2 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, 2012

3 Validierter Sterilistationsprozess mit einer Mindestserilisationsdauer 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 wéhrend der Sterilisationsphase gemass ISO 17665-2

7 Druck wahrend der Sterilisationsphase bei 137°C muss >3318.5mbar sein gemass I1SO 17665-2
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4.10 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 durfen niemals direkt auf dem
Fussboden gelagert werden. Die Instrumente werden der
Reihenfolge des Wareneingangs nach verwendet und die
Sterilverpackungen der Instrumente vor dem Offnen ge-
nauestens auf Unversehrtheit der Verpackung tberprift.

Jedes Krankenhaus muss, angepasst an seinen validierten
Sterilisationsprozess, festlegen, wie lange die steril ver-
packten Instrumente vor der nachsten Verwendung gela-
gert werden durfen (DIN 58953-8).

Falls die Verpackung oder ein steriles
Vlies gerissen, durchléchert, sichtbar beschadigt

oder feucht geworden ist, muss das
Instrumentenset neu verpackt und sterilisiert
werden.

Auch bei Anzeichen von gedéffneten oder
beschddigten Deckeldichtungen oder Filtern
an dem Sterilisationsbehdlter muss das
Instrumentenset erneut sterilisiert und der
sterile Filter ausgetauscht werden. Bei
wiederverwendbaren Filtern ist eine genaue
Sichtprdfung durchzufihren.

4.11 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 fur Medizinprodukte (D 2596 F).

4.12 Lebensdauer/Anzahl der Aufbereitungszyklen
Die Lebensdauer der flexiblen Welle wird in der Regel
durch Verschleiss und Beschadigung infolge von Ge-
brauch definiert. Der Aufbereiter ist fur die Prifung der
optimalen Funktionsfahigkeit (z.B. Schneidefahigkeit),
Sauberkeit und Defekte (z.B. Korrosion) vor jedem Ge-
brauch zustandig.
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5. Symbol

5.1 Symbol gemass Mathys AG Bettlach

@ Achtung

6. 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



7. Anhang - Schnelliibersicht

7.1 Manuelle Vorreinigung

Nr. | Schritt

1 Manuelle Entfernung aller sichtbaren Verschmutzungen
e Unterhalb der Wasseroberflache (Stadtwasser)
e Bei leichtem Biegen der flexiblen Welle in alle Richtungen
e Mittels Kunststoffbiirsten aus Nylon
e Schnapp-/Schnellverschlissen ebenfalls bewegen in alle Richtungen

3 Ultraschallbad mit enzymatischen kombinierten Reinigungs- und Enzymlésung fillen.
Instrumente vollstandig eintauchen und bei 35kHz bis max. 47 kHz ftr 30 Minuten einwirken lassen.

5 Instrumente mit Schnapp-/Schnellverschltssen: Spulen der Schnapp-/Schnellverschlisse unter fliessendem
Stadtwasser bei gleichzeitigem Bewegen des Schnapp-/Schnellverschlusses in alle Richtungen und bei
gleichzeitigem Abbursten mit einer neuen Kunststoffburste aus Nylon.

7.2 Maschinelle Reinigung (RDG)

RDG-Anschluss: Das Instrument mit flexibler Welle in einen RDG-Reinigungskorb ohne aktiven Wasseranschluss legen.

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

Spiilen Il Dauer: 2 Minuten o \/E-Wasser
Temperatur: Max. 40°C

Trocknen Dauer: 15 Minuten =
Temperatur: 115°C

7.3 Sterilisation mit gesattigtem Dampf

Art des Zyklus Mindest- Mindeststerilisa- Mindest- Mindestdruck

temperatur tionsdauer in trocknungszeit in mbar
in°C Minuten in Minuten

Vorvakuum - pulsierendes 134 18 20 >3042
Vakuum (CH)"

Vorvakuum - pulsierendes >3042

Vakuum (GB)?

" Empfohlener Sterilisationsprozess, ? validierter Sterilisationsprozess
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1. Scope

These Processing Instructions in accordance with the re-
quirements of EN ISO 17664 apply to instruments that are
repeatedly used and therefore reprocessed, as well as to
medical devices that are sold non-sterile, but to be used
sterile. Flexible shaft for drill bits (resterilisable surgical in-
struments) by Mathys Ltd Bettlach belong to this group.

2. Overview of the instruments with
flexible shafts

2.1 Instruments with flexible shafts

Item no.

3.14.251 RM Classic flex. countersink, 1<t gen.

L T T

Item no.

RM Classic flex. countersink 2™ gen.

3.14.256

Item no.

55.02.1901 RM Classic counters. reamer flex. 3 gen.

3.14.252 RM Classic flex. shaft, 15t gen.

3.14.257 RM Classic flex. ream. shaft 46-52 2 gen.

3.14.258 RM Classic flex.ream.shaft 54—64 2 gen.

Processing instructions for instruments with flexible shafts

3.14.259

RM Classic flex. ream. shaft 60—68 2 gen.

55.02.1903 RM Classic reaming shaft, flex. 3 gen.

e G R e
ftemno. |

3.40.501 RM Classic flexible shaft 15t gen.

I AT —

3.14.545 Shaft, flexible

Item no.

56.02.6184—  Medullary reamer flex. 8—18
56.02.6194

502.08.02.00.0 Affinis glenoid drill bit

S bbbl e BB . ——
temmo.

51.34.0940 Flexible shaft for drill bits

S s e R i 0 (] it [ s

A assembled; @disassembled
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3. Terminology (EN ISO 17664)

3.1 Treatment chemical
Formulation of compounds intended for use in reprocess-

ing.

3.2 Cleaning

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

3.3 Disinfection

Method used to reduce the number of viable microor-
ganisms on a product to a predetermined level that is suit-
able for the further handling or use of the product.

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

3.5 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.

3.6 Reprocessing

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

3.7 Processor

Organisation responsible for carrying out the actions nec-
essary to prepare a new or used medical device for its in-
tended use.

3.8 Sterilisation medium

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

3.9 Sterile
Free of any viable microorganisms.

3.10 Sterilisation
Validated method to kill all types of viable microorganisms
on the product.

3.11 Validation
Documented procedure for collecting, recording and in-
terpreting the results needed to furnish evidence that a
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process consistently yields products that meet the specifi-
cations.

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

3.13 Washer/Disinfector

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

4. Information to be provided by the
manufacturer

4.1 Instructions for reprocessing

These reprocessing instructions for instruments with flex-
ible shafts are based on a validated manual/machine-
based reprocessing method. A purely manual or purely
machine-based treatment method has not been validated
by Mathys Ltd Bettlach and does not lead to sufficient
cleaning success.

4.2 Limitations and restrictions of reprocessing
4.2.1 Warnings and precautions

Staff who come into contact with actually or potentially
contaminated surgical instruments must take the gener-
ally accepted precautionary measures regarding personal
protective equipment (RKI recommendation: gown,
mask, goggles or face shields, puncture-resistant gloves,
shoes, shoe covers, etc.) to avoid contact with contami-
nated 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.

When handling instruments with sharp points or edges,
special caution is advised.

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



For the manual cleaning process, use low-foam deter-
gents to ensure the instruments remain visible. In manual
cleaning with brushes, it is recommended to keep the in-
struments always below the surface of the cleaning solu-
tion. This ensures that no aerosols form and splashes are
avoided that might spread contaminants. To prevent ac-
cumulation of detergent residues, the detergents must be
completely removed by thorough rinsing of the product
surfaces.

Heavy instruments must not be placed on top of sensitive
instruments.

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

The chloride and iodide ions contained in cleaning agents
and disinfectants cause pitting, so the contact of the in-
struments with such ions must be kept as brief as possi-
ble. Then rinse thoroughly with deionised water (DI wa-
ter) to remove any residues.

The condensation moisture resulting from sterilisation can
be prevented by extension of the drying phase. Excessive
concentrations of detergents and disinfectants, as well as
strongly acidic and alkaline detergents, can damage the
protective oxide layer and cause pitting.

When using such means, the concentration and exposure
time recommended by the manufacturers should be
strictly adhered to.

For cleaning reusable instruments, Mathys Ltd Bettlach
recommends a combined manual/mechanical cleaning
process with a detergent and enzymatic solution at an
alkaline pH of < 12.

It is extremely important to neutralise the alkaline cleaner
completely and rinse it thoroughly off the instruments. In
mechanical cleaning, the information 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 in terms of
care and maintenance, neither damage to nor limitation
of the service life of the medical devices are to be ex-
pected.

4.2.2 Limitations

Patients considered as risk patients with regard to prion
diseases such as transmissible spongiform encephalopa-
thy (TSE) and Creutzfeldt-Jakob disease (CJD/vCJD) and
the associated infections must be operated on with sin-
gle-use instruments.

Flexible shafts (as well as drill bits, reamers, rasps and
other cutting instruments) that have been cleaned for re-
processing with alkaline detergents must be carefully ex-
amined afterwards. It must be ensured that the cutting
edges are sharp for use. If this is no longer the case, please
contact your local Mathys partner.

Some enzyme solutions are specifically designed for the
decomposition of faeces or other organic contaminants
and are not suitable for cleaning surgical instruments.
For degradation of blood, body fluids and tissues, an ap-
propriate enzyme-containing liquid cleaner should be se-
lected.

No restrictions exist in the repeated treatment of the in-
struments of Mathys Ltd Bettlach, as this process has a
low impact on the 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 (DI water) to remove any
residues. Ordinary water often contains high concentra-
tions of minerals (e. g. lime or silica), which can be seen on
the instrument surface as stains with sharply defined
edges.

4.3 Preparation at the place of use — processing
during and immediately after use

First, residual body fluids and tissues must be removed
below the water surface using a specific plastic brush
made of nylon. Here it should be made sure that the wa-
ter 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
organic particles on instruments must be removed before
cleaning as soon as possible in order to avoid drying as
well as corrosion.
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Tip

Immersion of the used instruments into suitable enzyme
solutions or into cold deionised water (DI water) facilitates
cleaning. The enzyme solutions degrade the protein-con-
taining substances, preventing blood and protein-con-
taining 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.
Read the instructions, and contact the

@ manufacturer in case of doubt.

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.

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 this spec-
ified time, Mathys Ltd Bettlach recommends immersing
the instruments into an enzyme solution or deionised wa-
ter (DI water) of room temperature, or to wrap them for
up to 6 hours into cloths wetted with enzyme solution or
deionised water (DI water).

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

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 the blood
will start to coagulate and hence proteins are going to be
strongly fixed on the instrument, which can be removed
only with major effort in mechanical cleaning.

4.4 Preparation before cleaning

In mechanical cleaning, the information provided by the
manufacturers of the equipment and cleaning agents
must be followed.

22 - Processing instructions for instruments with flexible shafts

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.



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

Procedure Reusable surgical instruments
Preparation at Condition Wet e Recommendation
the place of use cold deionised water (DI water)

or enzyme solution
(fluid or wetted cloths)

e Max. 6 hours

Drying e Max. 1 hour

Maintenance Function check Mandatory
Sterilit® | JG600 Mandatory

QL
=
D

Legend: + validated method, — non-validated method
" Non-automatic disinfection process according to the «Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008»
2 Preferred sterilisation method according to EN ISO 17664

In order to achieve optimum and thorough cleaning results, Mathys Ltd Bettlach prescribes a combined manual/mechanical
cleaning procedure.
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4.5 Cleaning
4.5.1 Instructions for Manual pre-cleaning

o fser o weswm

1 Manual removal of all visible dirt using a plastic brush* below the water e Nylon brush
surface with slight bending of the flexible shaft in all directions; e Tap water
for snap-fit/quick-release fasteners, also move them in all directions until
no visible residues are present any longer.

3 Completely submerge the instruments into a combined detergent and e Enzymatic cleaner
enzyme solution in an ultrasonic bath having a water temperature 1% deconex® TWIN PH10 and
of 35°C—-45°C (95°F-113°F) and a frequency of 35—47 kHz, and sonicate 1% deconex® TWIN ZYME,
them for 30 minutes. (v/v) in deionised water
(DI water)

5 Instruments with snap-fit/quick-release fasteners: Rinsing of the ¢ Nylon brush
snap-fit/quick-release fasteners under running tap water with concomitant e Tap water
moving of the snap-fit/quick-release fastener in all directions and
simultaneous brushing with a new plastic brush*.

* Decontaminate brushes after use and sterilise or dispose of them. Do not use steel brushes.

4.5.2 Instructions for mechanical cleaning and
disinfection

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

Pre-rinse Duration: 2 minutes e Cold tap water

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

Thermal Duration: 7 minutes ¢ Deionised water (DI water)
Disinfection’ Temperature: 90°C (194°F)

e Tap water

Make sure that no visible residues are present any longer. To this end, all flexible shafts of both designs can be

easily bent into various positions.

Tip

Bend the flexible portion of the shafts slightly and dry by striking onto a white lint-free cloth.

! Thermal disinfection according to DIN EN ISO 15883-1, Annex B, and DIN EN ISO 15883-2

4.6 Maintenance/care

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 treat-
ed 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
contamination should be discovered adhering to instru-
ments, the complete manual as well as mechanical
cleaning and disinfection process must be repeated im-
mediately.

Once the instrument is visually clean, it must undergo
maintenance. To this end, Mathys recommends use of a
care product based on paraffin/white oil that is biocom-
patible, suitable for steam sterilisation, and vapour-per-
meable, e.g. Sterilit | JG600 (Aesculap AG). Alternative
products must be oil-free, free of silicone oil-containing
care products, suitable for steam sterilisation and bio-
compatible (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 mecha-
nism 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 expiry date indicated by the manufacturer of the care
products.

4.7 Function testing

Check the instruments for damage and/or intact 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 and/or exchange of the
instruments.

The functionality of moving parts must likewise be
checked to ensure that the intended movements can be
completely carried out.
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Defects and their causes, as well as correct troubleshooting in case of damage, are shown in the table
below.

Bent shaft e Improper handling e Successful rebending e Continue use
{ e Excessive bending possible
during application

e Rebending impossible e Return to Mathys Ltd Bettlach
e Overloaded trays

or disposal, depending on
the contractual relationship

Damage/breakage of the e Improper handling e Visual inspection detects e Return to Mathys Ltd Bettlach

laser-guided structure e Excessive bending damage to the laser- or disposal, depending on the
during application guided structure contractual relationship

e Overloaded trays

Corrosion e Unsuitable cleaning e Visual examination e Return to Mathys Ltd Bettlach
agents detects corrosion or disposal, depending on
e Too long contact the contractual relationship
time with

cleaning agents and
disinfectants

e Improper
reprocessing

26 — Processing instructions for instruments with flexible shafts



Organic residues e Unsuitable cleaning e Visual examination o Repetition of the treatment

agents and detects organic residues process
disinfectants
e Too long drying of
the residues before
reprocessing If repeated processing is not
e Insufficient brushing successful:
or rinsing during the * Return to Mathys Ltd Bettlach

manual pre-cleaning or disposal, depending on

the contractual relationship

Damage to the cutting e Improper handling e \/isual examination ¢ Return to Mathys Ltd Bettlach
edge e Overloaded trays detects damage or disposal, depending on
e Droppage to the cutting edge the contractual relationship

Loss of cutting power e Regular wear and e Feedback from the e Return to Mathys Ltd Bettlach
noticeable upon application tear from use surgeon after use or disposal, depending on
the contractual relationship
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Instruments must be replaced if:

1. The surfaces look «chalky».

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.

5. Long and narrow instruments must be checked for
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bending.

6. Instruments that consist of several individual compo-
nents 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.

4.8 Packaging

The packaging for the sterilisation must be suitable for the
sterilisation procedure with moist heat, i.e., the permea-
bility of the packaging for the steam 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 wraps.

4.9 Sterilisation

As processor of the instruments, the hospital is respon-
sible 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 hospital must take protective measures
for sharp or potentially dangerous parts of instruments.

Instructions by the manufacturer of the sterilisation device
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 in-
structions must not be exceeded.

For optimum sterilisation, the instrument sets must be
duly prepared and packaged into the appropriate trays
and containers. Only in this way can the spread and
penetration of steam reach all surfaces. In case of steam
sterilisation, it must be ensured that the product is com-
pletely dry after sterilisation.

Steam or moist heat is the recommended sterilisation
method for instruments by Mathys Ltd Bettlach (EN ISO
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 and guidelines are to be complied with.

Below, the minimum sterilisation parameters are indi-
cated that have been performed by Mathys Ltd Bettlach
with a sterilisation device (Sterimed FAV6767100S or
Euro-Selectomat) and validated by microbiological ex-
amination to reach a SAL (sterility assurance level) of 10-°.

Sterilisation process with saturated steam

Minimum
temperature
in°C>(°F)
134 (273)

Type of cycle

Pre-vacuum - pulsating
vacuum (CH)!*

Minimum
sterilisation time
in minutes

Minimum
pressure in
mbar?¢7?

Minimum drying

time in minutes

18 20 >3042

Pre-vacuum - pulsating 134 (273)

vacuum (GB)34

>3042

' Recommendation of the World Health Organisation (WHO) for steam sterilisation of instruments with potential TSE/CJD contamination
2 Hygiene requirements for the processing 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 I1SO 17665-1
4 Validation in the original instrument case
> Maximum temperature 137°C (279°F) according to SN EN 285
6 Pressure during the sterilisation phase according to I1SO 17665-2

7 Pressure during the sterilisation phase at 137°C (279°F) must be >3318.5mbar be according to I1SO 17665-2

4.10 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 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 hospital must, adapted to its validated sterilisation
process, specify how long the sterile-packaged instru-
ments may be stored before the next use (DIN 58953-8).

If the packaging or a sterile wrap is torn,
punctured, visibly damaged or has become

wet, the instrument set must be repackaged

and 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.

4.11 Efficacy of the treatment process

The processing method recommended in these process-
ing 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 accord-
ance with the guideline by DGKH (Deutsche Gesellschaft
fur Krankenhaushygiene e.V.), DGSV (Deutsche Gesells-
chaft fur Sterilgutversorgung e.V.) and AKI (Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung — Working Group Instrument
Reprocessing) for mechanical cleaning and thermal disin-
fection processes for medical devices (D 2596 F).

Processing instructions for instruments with flexible shafts — 29




4.12 Service life/Number of processing cycles

The service life of the flexible shaft is generally defined by
wear and damage due to use. The processor is responsible
for checking for optimal functioning (e. g. cutting ability),
cleanliness and defects (e.g. corrosion) prior to each use.

5. Symbol

5.1 Symbol according to Mathys Ltd Bettlach

@ Caution

6. 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
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7. Annex - quick overview

7.1 Manual pre-cleaning

1 Manual removal of all visible contaminations
¢ Below the water surface (tap water)
¢ With slight bending of the flexible shaft in all directions
e Using plastic brushes made of nylon
e Move snap-fit/quick-release fasteners into all directions as well

3 Fill ultrasonic bath with combined detergent-enzyme solution.
Completely immerse instruments and sonicate them at 35-47 kHz for 30 minutes.

5 Instruments with snap-fit/quick-release fasteners: Rinsing of the snap-fit/quick-release fasteners under running
tap water with concomitant moving of the snap-fit/quick-release fastener in all directions and simultaneous
brushing off with a new plastic brush made of nylon.

7.2 Mechanical cleaning (WD)

WD connection: Place the instrument with flexible shaft into a WD cleaning tray without active water connection.

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

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

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

7.3 Sterilisation with saturated steam

Type of cycle Minimum Minimum Minimum drying Minimum

temperature sterilisation time | time in minutes pressure in
in °C(°F) in minutes mbar

Pre-vacuum - pulsating 134 (273) 18 20 >3042
vacuum (CH)"

Pre-vacuum - pulsating 134 (273) >3042

vacuum (GB)?

' Recommended sterilisation process, ? validated sterilisation process
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Instructions de traitement pour instruments a arbre flexible

1. Domaine d'application

Les présentes instructions de traitement conformes aux
exigences de la norme EN ISO 17664 s‘appliquent aux
instruments qui sont utilisés plusieurs fois et par consé-
guent retraités ainsi qu‘aux dispositifs médicaux qui ont
été vendus non stériles, mais utilisés stériles. Les arbres
d'alésage flexibles (instruments chirurgicaux restérili-
sables) de la société Mathys SA Bettlach appartiennent
a ce groupe.

2. Apercu des instruments a arbre
flexible

2.1 Instruments a arbre flexible

3.14.251  Fraise a chanfr. flex. RM Classic 1¢ gén.

L T T

Fraise a chanfr. flex. RM Classic 2¢ gén.

3.14.256

55.02.1901 Fraise a chanfr. flex. RM Classic 3¢ gén.

3.14.252  Arbre d'alésage flex. RM Classic 1¢ gén.

H

N° de réf.

3.14.257  Arbre d'alés. flex. RM Classic 46—52 2¢ gén

Arbre d'alés. flex. RM Classic 54—64 2¢ gén

3.14.258

N° de réf.
3.14.259

Arbre d'alés.flex.RM Classic60—68 2¢ gén

55.02.1903  Arbre d'alés. flex. RM Classic 3¢ gén.

3.40.501 Arbre flex. RM Classic 1¢ gén.

I AT —

3.14.545 Arbre flexible

56.02.6184— Alésoir médullaire flex. 8—18

56.02.6194

Arbre flex. seleXy

5502.00.2

502.08.02.00.0 Méche glénoidienne Affinis

51.34.0940  Arbre flexible forets

o S s e R i 0 (] it [ s

e

@ monté; @démonté
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3. Termes (EN ISO 17664)

3.1 Produits chimiques de traitement
Formule des substances chimiques prévues pour étre uti-
lisées lors du retraitement.

3.2 Nettoyage

Elimination des contaminations d’un objet jusqu’a un
degré qui est nécessaire pour le traitement ultérieur ou
I'utilisation prévue.

3.3 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.

3.4 Nettoyage manuel
Nettoyage sans utiliser de laveur-désinfecteur.

3.5 Fabricant

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

3.6 Retraitement

Activité, incluant le nettoyage, la désinfection et la stérili-
sation qui est nécessaire pour préparer un dispositif médi-
cal neuf ou utilisé pour son usage pévu.

3.7 Préparateur

Organisation responsable de I'exécution des actions qui
sont nécessaires pour préparer un dispositif médica, neuf
ou utilisé pour son usage prévu.

3.8 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 des dilutions/dosages
corrects et pendant la durée d'action recommandée.

3.9 Stérile
Exempt de tout micro-organisme viable.

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

3.11 Validation
Procédure documentée destinée a obtenir, enregistrer et

34 - Instructions de traitement pour instruments a arbre flexible

interpréter les résultats qui sont utilisés pour prouver que
la procédure fournit constamment des dispositifs qui sa-
tisfont aux spécifications prédéfinies.

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

3.13 Laveur-désinfecteur

Appareil de nettoyage et de désinfection des dispositifs
médicaux et autres objets utilisés dans le domaine médi-
cal, dentaire, pharmaceutique ou vétérinaire

4. Informations a fournir par le
fabricant

4.1 Instructions pour le retraitement

Ces instructions pour le traitement des instruments a
arbre flexible reposent sur un processus de traitement
manuel/automatique validé. Un processus de traitement
purement manuel ou purement automatique n‘a pas été
validé par Mathys SA Bettlach et ne donne pas de résultat
de nettoyage suffisant.

4.2 Limitations et restrictions lors du retraitement
4.2.1 Mises en garde et mesures de précaution

Le personnel qui entre en contact avec des instruments
chirurgicaux contaminés ou potentiellement contaminés
doit prendre les mesures de précaution généralement re-
connues concernant les équipements de protection indi-
viduelle (recommandation RKI: blouse, masque, lunettes
ou visiere de protection, gants résistants a la coupure,
chaussures ou chaussons de protection, 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.

Une prudence particuliére est recommandée lors de la
manipulation des instruments comportant des zones
pointues ou des arétes vives.



La société Mathys SA Bettlach recommande de nettoyer a
trois reprises les nouveaux instruments livrés a I'hopital
avant leur utilisation afin de former la couche d‘oxyde pro-
tectrice.

Pour le procédé de nettoyage manuel, utiliser des net-
toyants faiblement moussants afin de garantir la visibilité
des instruments. Pour le nettoyage manuel avec brosse, il
est recommandé de toujours tenir les instruments sous la
surface de la solution nettoyante. Cela permet d'éviter la
formation d‘aérosols ainsi que les éclaboussures qui ré-
pandent les substances contaminantes. Afin d‘empécher
I'accumulation de résidus de nettoyants, les nettoyants
doivent étre éliminés en rincant soigneusement et entié-
rement les surfaces des dispositifs.

Les objets lourds ne doivent pas étre posés sur les instru-
ments sensibles.

Ne pas laisser les instruments contaminés sécher avant
leur retraitement. Ceci est important, car toutes les étapes
décrites ci-aprés pour le nettoyage et la stérilisation sont
simplifiées si on évite que du sang, des fluides corporels,
des os ou des résidus de tissus ainsi que la solution saline
ou le désinfectant ne séchent sur les instruments utilisés.
Les ions chlorure et iodure contenus dans les nettoyants
et désinfectants provoquent une corrosion perforante.
Par conséquent, le contact des instruments avec ces ions
doit étre le plus court possible. Bien rincer ensuite avec de
I'eau déminéralisée afin d'éliminer tous les résidus.
L'humidité de condensation générée par la stérilisation
peut étre évitée en prolongeant la phase de séchage. De
trop fortes concentrations de nettoyant et de désinfectant
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 impérative-
ment la concentration et la durée d'action recommandées
par le fabricant.

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 de pH alcalin <12.

Il est extrémement important que le nettoyant alcalin soit
complétement et soigneusement neutralisé et rincé des
instruments. Pour le nettoyage mécanique, 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 technique chirurgicale correspondante), les instru-
ments d'autres fabricants légaux 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
stériles. Les emballages doivent étre éliminés conformé-
ment aux réglementations locales et nationales en vi-
gueur.

Si ces instructions de traitement sont respectées en ce qui
concerne la maintenance et I'entretien, aucun dommage
ni limitation de la durée de vie du dispositif médical ne
sont escomptés.

4.2.2 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/vMCJ) ainsi que les infec-
tions qui y sont liées, doivent étre opérés avec des
instruments a usage unique.

Les arbres flexibles (de méme que les forets, fraises, rapes
et autres instruments de découpe) qui ont été nettoyés
pour le traitement avec des nettoyants alcalins, doivent
ensuite étre soigneusement contrdlés. S'assurer alors que
les surfaces de coupe sont suffisamment tranchantes
pour l'utilisation. Si vous pensez que cela n‘est pas le cas,
veuillez contacter votre partenaire local Mathys.

Certaines solutions enzymatiques sont spécialement pré-
vues pour la décomposition des matieres fécales ou
d'autres substances organiques contaminantes et ne
conviennent par conséquent pas au nettoyage des instru-
ments chirurgicaux.

Pour la décomposition du sang, des fluides corporels et
des tissus, il faut choisir un liquide enzymatique appro-
prié.

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 I'usage.

L'utilisation d'eau dure (valeur dH >14) doit étre évitée.
Pour le rincage initial, I'eau douce du robinet est adaptée.
Rincer ensuite soigneusement avec de I'eau déminéralisée
afin d'éliminer tous les résidus. L'eau courante contient
souvent des concentrations élevées de substances miné-
rales (p.ex. calcaire ou acide silicique) qui sont identi-
fiables sur la surface des instruments sous forme de taches
aux contours clairement délimités.
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4.3 Préparation sur le site d'utilisation. Traitement
pendant et immédiatement apres l'utilisation

Les résidus de fluides corporels et tissus doivent étre élimi-
nés a I'eau du robinet en utilisant une brosse en plastique
spécifique a poils en nylon. Il faut alors veiller 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 der-
niers.

Conseil

Le trempage des instruments dans des solutions enzyma-
tiques appropriées ou dans de I'eau froide déminéralisée
apreés leur utilisation facilite leur nettoyage. 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.
En cas de doute, contactez le fabricant et

@ consultez la notice d’utilisation.

De trop fortes concentrations de nettoyant ainsi que des
nettoyants trop acides et 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.

Un nettoyage optimal est garanti si les instruments sont
nettoyés dans I'heure suivant leur utilisation de maniere
réglementaire dans le service central de stérilisation afin
de minimiser le risque de séchage des substances et des
matériaux. S'il n'est pas possible de nettoyer les instru-
ments pendant cet intervalle de temps, Mathys SA Bett-
lach recommande de tremper les instruments dans une
solution enzymatique ou de I'eau déminéralisée a tempé-
rature ambiante ou de les laisser séjourner jusqu’a 6
heures maximum dans des lingettes humidifiées avec une
solution enzymatique ou de I'eau déminéralisée.

Pour empécher une contamination, les instruments utili-
sés doivent étre transportés dans des paniers fermés ou

36 — Instructions de traitement pour instruments a arbre flexible

recouverts au service central de stérilisation.

Les solutions fortement contaminées (sang et/ou aspect
laiteux) doivent étre remplacées par des solutions net-
toyantes 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 a la machine trés fastidieux.

4.4 Préparation avant le nettoyage
Pour le nettoyage auutomatique, toujours respecter les
indications du fabricant de machines et de nettoyants.

Lors de l'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.



Tableau 1: apercu du retraitement conformément a la norme EN 1SO 17664

Processus Instruments chirurgicaux

réutilisables

Préparation sur le FEtat Mouillé e Recommandation

site d'utilisation eau froide déminéralisée ou
solution enzymatique
(liquide ou lingettes imbibées)

e Max. 6 heures

Sec e Max. 1 heure

Maintenance Contréle de fonctionnement Obligatoire

Entretien Sterilit® | JG600 Obligatoire

Légende: + processus validé, — processus non validé

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

2 Méthode de stérilisation privilégiée conforme a la norme EN ISO 17664

Afin d'obtenir un nettoyage optimal et soigneux, Mathys SA Bettlach prévoit un procédé de nettoyage combiné
manuel/automatique.
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4.5 Nettoyage
4.5.1 Instructions pour le prénettoyage manuel

e wwe

1 Elimination manuelle de toutes les salissures visibles & I'eau du robinet e Brosse en plastique a poils
au moyen d'une brosse en plastique * tout en pliant légerement les arbres en nylon
flexibles dans tous les sens et en bougeant également les fermetures e Eau du robinet

encliquetées/fermetures rapides dans tous les sens jusqu’a disparition totale
de tous les résidus.

3 Plonger les instruments en entier dans une solution enzymatique et e Nettoyant enzymatique
nettoyante combinée et laisser agir pendant 30 minutes dans deconex® 1% TWIN PH10 et
un bain a ultrasons a une température de I'eau de 35°C a 45°C et deconex® 1% TWIN ZYME
une fréquence de 35kHz a 47 kHz. a (v/v) dans de |'eau

déminéralisée

5 Instruments avec fermeture encliquetée/fermeture rapide: nettoyage des e Brosse en plastique a poils
fermetures encliquetées/fermetures rapides a I'eau courante en les bougeant en nylon
dans tous les sens et en les brossant avec une brosse en plastique * neuve. e Eau du robinet

* Aprés utilisation, décontaminer les brosses, les stériliser ou les éliminer. Ne pas utiliser de brosse en acier.

4.5.2 Instructions pour le nettoyage et la désinfec-
tion automatiques

Ce processus a été réalisé par Mathys SA Bettlach avec
un laveur-désinfecteur de la société Miele KG (Miele Pro-
fessional 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.
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Prélavage Durée: 2 minutes e Eau du robinet froide

Durée: 2 minutes
Température: max. 50°C

Rincage | e Eau du robinet

Désinfection Durée: 7 minutes e Eau déminéralisée
thermique' Température: 90°C

Vérifier si tous les résidus visibles ont bien disparu. Pour ce faire, tous les arbres flexibles des deux formes
peuvent étre légerement pliés dans différentes positions.

Conseil

Plier légerement la zone flexible et taper sur un chiffon blanc non pelucheux.

! Désinfection thermique conforme a la norme DIN EN ISO 15883-1, I'annexe B et la norme DIN EN ISO 15883-2

4.6 Maintenance/entretien

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 contréler 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. Mathys recommande pour cela d'utiliser 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 alternatifs doivent étre exempts d’huile
et de produits d’entretien contenant de I'huile de silicone,
stérilisables a la vapeur et biocompatibles (voir la bro-
chure 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’entralnement en rotation ou articulé
et/ou d'une surface de glissement, puis diffusé en dépla-
cant les charniéres, les articulations, les éléments d'accou-
plement a déclic ou les surfaces de glissement. Tout excé-
dant de produit d'entretien doit étre enlevé a l'aide d'un
chiffon non pelucheux (veiller a suivre les instructions du
fabricant). 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
indiquée par le fabricant des produits d'entretien.

4.7 Vérification du fonctionnement

Vérifier I'absence de dommages sur les instruments
et/ou le caractére intact de leur surface. Les dommages
ou signes d'usure qui pourraient nuire au bon fonction-
nement de I'instrument doivent étre signalés a votre par-
tenaire local Mathys. Celui-ci décidera s'il faut réparer
et/ou remplacer les instruments.
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Il faut également vérifier le bon fonctionnement des
pieces mobiles afin de garantir que le déroulement des
mouvements prévu puisse étre effectué entierement.

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

Défaut Cause Vérification Mesure
Flexible tordu ¢ Manipulation non e Possibilité de bien e Réutilisation
! réglementaire recourber
o s’urRhage lors de e Impossible a recourber e Retour a Mathys SA Bettlach
l utl!lsatlon ’ ou élimination suivant le
* Panier surcharge rapport contractuel

Endommagement/rupture e Manipulation non e L'examen visuel révele e Retour a Mathys SA Bettlach
de la structure laser réglementaire un endommagement de ou élimination suivant le
e Surpliage lors de la structure laser rapport contractuel

I'utilisation
e Panier surchargé

Corrosion e Nettoyant inadapté e L'examen visuel révele e Retour a Mathys SA Bettlach
e Séjour trop long une corrosion ou élimination suivant le
dans les nettoyants rapport contractuel

et désinfectants
e Traitement non
réglementaire
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Résidus organiques e Nettoyant et e L'examen visuel révele e Répétition du processus

désinfectant la présence de résidus de traitement

inadaptés organiques
e Séchage trop long

des résidus avant

traitement En cas d'échec du processus de
e Brossage, ringage répétition::

insuffisants lors du e Retour a Mathys SA Bettlach

prénettoyage manuel ou élimination suivant le

rapport contractuel

Endommagement des e Manipulation non e L'examen visuel révele e Retour a Mathys SA Bettlach
tranchants réglementaire un endommagement des ou élimination suivant le
e Panier surchargé tranchants rapport contractuel
e Dommage dG a
une chute
Perte sensible de la force de e Signe d'usure e Remarque du chirurgien e Retour a Mathys SA Bettlach
coupe pendant I'utilisation courante apres utilisation ou élimination suivant le

rapport contractuel
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Les instruments doivent étre remplacés si:

1. Les surfaces ont un aspect « calcaire ».

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

3. lls présentent des modifications excessives de forme
et/ou sont visiblement tordus.

4. L'inscription telle que le numéro d‘article ou le
numéro 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.

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-
diguent 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
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de I'ensemble du plateau d'instruments s'impose.

4. Le fonctionnement des éléments mobiles (parties
articulées, pieces coulissantes, piéces 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 apres I'assemblage
pour s'assurer de leur montage correct et de leur
bon fonctionnement.

7. Les arétes des forets, alésoirs, rapes et autres instru-
ments 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— 12 x
peut étre utilisée a cet effet.

8. Les instruments qui ne sont plus fonctionnels doivent
étre 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.

4.8 Emballage

L'emballage pour la stérilisation doit étre adapté au pro-
cédé de stérilisation par chaleur humide, c’est-a-dire que
la perméabilité de I'emballage doit étre garantie pour la
vapeur d'eau. Par ailleurs, I'emballage apporte une pro-
tection pendant le transport et le stockage.

Mathys SA Bettlach recommande par conséquent un em-
ballage double du panier de stérilisation pour instruments.

Lors de I'utilisation de non-tissé de stérilisation,

@ celui-ci doit étre exempt de résidus de
nettoyage. Mathys SA Bettlach déconseille le
non-tissé réutilisable.

4.9 Stérilisation

En tant que préparateur des instruments, I'hopital doit
effectuer une validation des procédures de toutes les
étapes mentionnées ci-dessus afin de garantir une péné-
tration complete de la vapeur générée par la stérilisation
sur les instruments.

Par ailleurs, I'hopital doit prendre des mesures de protec-
tion en cas de zones tranchantes ou potentiellement dan-
gereuses sur les instruments.

Les instructions du fabricant du dispositif de stérilisation
doivent toujours étre respectées. Si plusieurs sets d'instru-



ments sont stérilisés dans un cycle de stérilisation, I'équi-
pement maximal du dispositif conformément aux indica-
tions du fabricant ne peut pas étre dépassé.

Pour une stérilisation optimale, les sets d'instruments
doivent étre préparés de maniére réglementaire et condi-
tionnés dans les plateaux et paniers de stérilisation prévus
a cet effet. Ce n'est qu'ainsi qu’on obtiendra la propaga-
tion et la pénétration de la vapeur. En cas de stérilisation
a la vapeur, s'assurer que le produit est completement sec
apres la stérilisation.

La vapeur ou la chaleur humide est la méthode de stérili-

sation recommandée pour les instruments de Mathys SA

Processus de stérilisation avec vapeur saturée

Type de cycle

Température

minimale
en°C>?

Prévide: vide pulsé (CH)'

Durée de stérilisa-
tion minimale en
minutes

Bettlach (EN ISO 17664). L'oxyde d'éthyléne, le plasma
gazeux et la chaleur séche ne sont pas des méthodes re-
commandées pour la stérilisation des instruments réutili-
sables.

Pour la stérilisation des instruments, les recommandations
et directives nationales doivent étre respectées dans tous
les cas.

Ci-dessous les parameétres minimaux de stérilisation qui a
été effectuée par Mathys SA Bettlach avec un stérilisateur
(Sterimed FAV6767100S ou Euro-Selectomat) et validée
par des tests microbiologiques afin d'atteindre une valeur
SAL (sterility assurance level) de 10-.

Pression
minimaleen
mbar?é’

>3042

Durée de
séchage mini-
male en minutes

Prévide: vide pulsé (GB)3*

>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 (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Institut

fédéral des médicaments et dispositifs médicaux, 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 ISO 17665-1
4 Validation dans le cas d'instruments d’origine

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

5 Pression pendant la phase de stérilisation 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

4.10 Stockage

Les instruments stériles emballés 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 et
accessible au personnel autorisé uniguement. Les équi-
pements pour le rangement et le transport doivent étre
réalisés de sorte a éviter tout désordre, surchargement
ou chute. Les dispositifs médicaux stériles ne doivent
jamais étre rangés directement sur le sol. Les instruments
seront utilisés dans 'ordre de réception et I'intégrité des
emballages stériles des instruments sera tres précisé-
ment controlée avant leur ouverture.

Chaque hopital doit, conformément a son processus de
stérilisation validé, déterminer la durée de conservation
des instruments emballés de maniere stérile avant leur
prochaine utilisation (DIN 58953-8).

Si I'emballage ou un non-tissé stérile est
@ déchiré, troué, visiblement endommagé ou
humide, le set d’instruments doit étre
réemballé et stérilisé.
De méme, en cas de signes d'étanchéité
de couvercle ou de filtre ouvert ou endommagé
sur le récipient de stérilisation, le set
d’instruments doit de nouveau étre stérilisé et
le filtre stérile doit étre remplacé. En cas de
filtres réutilisables, effectuer une vérification
visuelle précise.

4.11 Efficacité du processus de traitement

Le processus de traitement recommandé dans les pré-
sentes instructions de traitement a été validé. Les résultats
satisfont aux exigences de valeur limite et de valeur guide
concernant les résidus de protéine conformément aux di-
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rectives de la Société allemande d’hygiéne hospitaliere
(DGKH, Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene
e.V.), de la Société allemande de la stérilisation hospita-
liere (DGSV, Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversor-
gung e.V.) et du cercle de travail pour le traitement des
instruments (AKI, Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)
relatives au processus de nettoyage mécanique et de dé-
sinfection thermique des dispositifs médicaux (D 2596 F).

4.12 Durée de vie/nombre de cycles de traitement
La durée de vie des arbres flexibles est en général définie
par l'usure et I'endommagement di a I'usage. Le prépa-
rateur est responsable du contréle de la capacité de
fonctionnement optimale (p. ex. capacité de coupe), de
la propreté et des défauts (corrosion) avant chaque uti-
lisation.

5. Symbole

5.1 Symbole selon Mathys SA Bettlach

@ Attention

6. Informations du service clientele

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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7. Annexe - bref apercu

7.1 Prénettoyage manuel

N° | Etape

1 Elimination manuelle de toutes les salissures visibles
e Sous la surface de I'eau (eau du robinet)
¢ En pliant légérement I'arbre flexible dans tous les sens
e Au moyen de brosses en plastique a poils en nylon
e Bouger également les fermetures encliquetées/fermetures rapides dans tous les sens

3 Remplir le bain a ultrasons avec une solution nettoyante et enzymatique combinée.
Plonger entierement les instruments et laisser agir 30 minutes entre 35kHz—-47 kHz maximum.

5 Instruments avec fermeture encliquetée/fermeture rapide : nettoyage des fermetures encliquetées/fermetures
rapides sous I'eau du robinet en les bougeant dans tous les sens et en les brossant avec une brosse en
plastique neuve a poils en nylon.

7.2 Nettoyage automatique (laveur-désinfecteur)

Raccordement du laveur-désinfecteur: placer I'instrument a arbre flexible dans le panier de stérilisation du
laveur-désinfecteur sans raccord d’eau actif.

Processus de Durée/température: e Nettoyant enzymatique

nettoyage 10 minutes a 55°C deconex® 0,5 % TWIN PH10 et
deconex® 0,2 % TWIN ZYME
(v/v) dans de l'eau déminéralisée

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

Séchage Durée: 15 minutes -
Température: 115°C

7.3 Stérilisation avec vapeur saturée

Type de cycle Température Durée de stérilisa- Durée de Pression
minimale tion minimale en séchage mini- minimaleen
en °C minutes male en minutes mbar
Prévide: vide pulsé (CH)" >3042
Prévide: vide pulsé (GB)? >3042

1 Processus de stérilisation recommandé, 2 processus de stérilisation validé
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Italiano

Istruzioni per il trattamento di strumenti con alberi flessibili

1. Campo di applicazione

Le presenti istruzioni per il trattamento sono conformi ai
requisiti della norma EN ISO 17664 e si applicano agli stru-
menti che vengono utilizzati piu volte, e che pertanto de-
vono essere sottoposti a ricondizionamento, nonché ai
dispositivi medici che vengono venduti non sterili, ma
sono utilizzati allo stato sterile. Gli alberi flessibili (stru-
menti chirurgici risterilizzabili) della ditta Mathys Ltd Bett-
lach rientrano in questo gruppo di strumenti.

2. Panoramica degli strumenti con
alberi flessibili

2.1 Strumenti con alberi flessibili

3.14.251  Fresa p/svasatura fless. RM Classic 1gen.

[—

Fresa p/svasatura fless.RM Classic 2 gen

3.14.256

55.02.1901 Fresa p/svasatura fless. RM Classic 3gen

3.14.252  Albero d'alesaggio fless. RM Classic 1gen

3.14.257  Albero d'ales.fless. RM Classic 46—52 2 gen

Albero d'ales. fless.RM Classic 54-64 2 gen

3.14.258

Albero d'ales.fless.RM Classic 60—68 2 gen

3.14.259

55.02.1903  Albero d'ales. fless. RM Classic 3a gen.

e — )
Nedart

3.40.501 Albero fless. RM Classic 1a gen.

I AT —

3.14.545 Albero flessibile

56.02.6184— Alesatore midollare fless. 8—18

56.02.6194

5502.00.2 Albero fless. seleXys

502.08.02.00.0Punta glenoidea Affinis

51.34.0940 Albero d'alesaggio flessibile

o S s e R i 0 (] it [ s

e

@ montato; @smontato
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3. Termini tecnici (EN ISO 17664)

3.1 Sostanze chimiche per il trattamento
Composizione dei composti che vengono impiegati per i
processi di ricondizionamento.

3.2 Pulizia
Rimozione dei contaminanti da un oggetto nella misura
necessaria per il trattamento successivo o I'uso previsto.

3.3 Disinfezione

Procedura utilizzata per ridurre il numero di microrganismi
vitali su un prodotto fino a un determinato livello, adatto
alla successiva manipolazione o al successivo utilizzo del
prodotto.

3.4 Pulizia manuale
Pulizia effettuata senza I'uso di una lavatrice-disinfettatrice.

3.5 Fabbricante

Organizzazione responsabile della progettazione, della
produzione, dell'imballaggio e della marcatura di un di-
spositivo medico prima che venga immesso sul mercato
con il suo nome, a prescindere dal fatto che tali processi
vengano effettuati dall'organizzazione stessa o da terzi
specificamente incaricati.

3.6 Ricondizionamento

Attivita comprendente la pulizia, la disinfezione e la steri-
lizzazione, necessaria per preparare un dispositivo medico
nuovo o usato per |'utilizzo previsto.

3.7 Centro di trattamento

Organizzazione responsabile dello svolgimento delle azio-
ni necessarie per preparare un dispositivo medico nuovo
o usato all'uso previsto.

3.8 Agente di sterilizzazione

Sostanza chimica per il trattamento, caratterizzata dalla
capacita di distruggere i microorganismi, compresi i virus,
se usata nella diluizione/dose corretta e applicata per il
tempo di trattamento consigliato.

3.9 Sterile
Privo di qualsiasi microrganismo vitale.

3.10 Sterilizzazione
Procedura convalidata per distruggere tutte le forme di
microrganismi vitali presenti sul prodotto.

3.11 Convalida
Procedura documentata per produrre, registrare e inter-
pretare i risultati necessari per dimostrare che una proce-
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dura fornisce costantemente prodotti conformi alle speci-
fiche prestabilite.

3.12 Certificazione
Conferma, tramite prova e definizione di una dimostra-
zione oggettiva, che i requisiti stabiliti vengono rispettati.

3.13 Lavatrice-disinfettatrice

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

4. Informazioni che il fabbricante deve
fornire

4.1 Istruzioni per il ricondizionamento

Queste istruzioni per il trattamento di strumenti con albe-
ri flessibili si basano su una procedura di trattamento ma-
nuale/automatizzata convalidata. Una procedura di trat-
tamento esclusivamente manuale o esclusivamente
automatizzata non é stata convalidata da Mathys Ltd Bet-
tlach e non consente di ottenere risultati di pulizia soddi-
sfacenti.

4.2 Limitazioni e restrizioni per il ricondizionamento
4.2.1 Avvertenze e precauzioni

Il personale che entra in contatto con strumenti chirurgici
contaminati o potenzialmente contaminati deve adottare
le misure precauzionali standard in merito ai dispositivi di
protezione individuale (raccomandazione dell'lstituto Ro-
bert Koch: camice, mascherina, occhiali di protezione e/o
visiera, guanti antitaglio, calzature e/o copriscarpe, ecc.)
per evitare il contatto con materiali, strumenti e prodotti
contaminati o potenzialmente contaminati.

Soprattutto con gli strumenti taglienti (frese, trapani, ra-
spe, scalpelli) & necessaria la prudenza, perché pud sussi-
stere un rischio di ferimento per il paziente e per il perso-
nale (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
plastiche).

Durante |'uso di strumenti con parti acuminate o spigoli
vivi si raccomanda di prestare particolare cautela.

Dopo il ricevimento della merce in ospedale, Mathys Ltd
Bettlach raccomanda una triplice pulizia degli strumenti



nuovi prima dell'uso, per favorire lo sviluppo dello strato
protettivo di ossido.

Nelle procedure di pulizia manuale devono essere utilizza-
ti detergenti poco schiumogeni per garantire la visibilita
degli strumenti. Durante la pulizia manuale con spazzole,
si consiglia di tenere gli strumenti sempre completamente
immersi nella soluzione detergente. In questo modo si
previene la formazione di aerosol e si evitano schizzi che
diffonderebbero sostanze contaminate. Per impedire un
accumulo di residui di detergente, i detergenti devono es-
sere completamente rimossi dalla superficie del prodotto
mediante un risciacquo accurato.

Gli strumenti pesanti non devono essere posati sopra
strumenti delicati.

Non lasciare che gli strumenti contaminati si asciughino
prima del ricondizionamento. Questo aspetto & importan-
te perché tutte le operazioni di seguito descritte per la
pulizia e la sterilizzazione risultano pit semplici se si evita
che sangue, fluidi corporei, residui ossei e di tessuto, non-
ché la soluzione salina o il disinfettante si secchino sugli
strumenti usati.

Gli ioni cloruro e ioduro contenuti nelle soluzioni deter-
genti e disinfettanti causano corrosione perforante, per-
tanto si raccomanda di limitare al massimo il contatto
degli strumenti con questi ioni. Successivamente, risciac-
quare a fondo con acqua deionizzata (acqua demineraliz-
zata) per rimuovere tutti i residui.

L'umidita da condensa che si genera durante la sterilizza-
zione puo essere evitata prolungando la fase di asciugatu-
ra. Concentrazioni troppo forti di detergenti e disinfettan-
ti, come anche detergenti fortemente acidi o alcalini,
possono attaccare lo strato protettivo di ossido e causare
corrosione perforante.

Quando si utilizzano tali agenti osservare assolutamente
la concentrazione e il tempo di esposizione consigliati dai
fabbricanti.

Mathys Ltd Bettlach consiglia per la pulizia degli strumen-
ti riutilizzabili una procedura manuale/automatizzata
combinata con detergente e soluzione enzimatica a pH
alcalino <12.

E estremamente importante che il detergente alcalino
venga neutralizzato completamente e a fondo ed elimina-
to dagli strumenti. Per la pulizia automatizzata, rispettare
le indicazioni del fabbricante dell'apparecchio e dei deter-
genti.

Per il posizionamento degli impianti Mathys Ltd Bettlach,
possono essere utilizzati solo strumenti di Mathys Ltd Bet-
tlach 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.

Seguendo queste istruzioni per il trattamento durante la
cura e la manutenzione, non si prevedono danni né una
riduzione della vita utile del dispositivo medico.

4.2.2 Restrizioni

| pazienti che, a seguito di malattie da prioni, come I'en-
cefalopatia spongiforme trasmissibile (EST), la malattia di
Creutzfeldt-Jakob (MCJ/vMCJ) e le infezioni associate a
tali patologie, sono da considerarsi pazienti a rischio, de-
voNo essere operati con strumenti monouso.

Gli alberi flessibili (come anche le punte da trapano, le
frese, le raspe e altri strumenti taglienti) che vengono pu-
liti per il trattamento con detergenti alcalini devono essere
poi accuratamente esaminati. Verificare che le superfici di
taglio siano sufficientemente affilate per I'uso. Se I'opera-
tore ritiene che non lo siano, contattare il rappresentante
Mathys di zona.

Alcune soluzioni enzimatiche sono previste appositamen-
te per la decomposizione di feci o altre sostanze organi-
che contaminanti e quindi non sono idonee per la pulizia
di strumenti chirurgici.

Per la decomposizione di sangue, fluidi corporei e tessuti
scegliere un liquido enzimatico adeguato.

Non sussistono restrizioni in merito al trattamento ripetu-
to degli strumenti di Mathys Ltd Bettlach, poiché tale pro-
cesso esercita una scarsa influenza sulla vita utile degli
strumenti. La vita utile & determinata solitamente dallo
stato di usura e dai danni dovuti all'uso.

Non utilizzare acqua dura (°dH > 14). Per il lavaggio inizia-
le & indicato I'uso di acqua corrente dolce. Risciacquare a
fondo con acqua deionizzata (acqua demineralizzata) per
eliminare tutti i residui. L'acqua abituale contiene spesso
concentrazioni elevate di sostanze minerali (ad es. calcare
o acido silicico) che sulla superficie degli strumenti appa-
iono sotto forma di macchie dai bordi ben definiti.

4.3 Preparazione nel luogo di utilizzo — Trattamen-
to durante e subito dopo I'uso

Rimuovere innanzitutto i residui di fluidi corporei e tessuti
tenendo gli strumenti completamente immersi in acqua e
servendosi di un‘apposita spazzola in nylon. Durante que-
sta operazione prestare attenzione che l'acqua utilizzata
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non superi una temperatura di 45°C, poiché altrimenti le
proteine contenute nei contaminanti, come sangue e tes-
suti, si fissano sullo strumento. Rimuovere soluzione sali-
na, sangue, fluidi corporei, tessuti, residui ossei o altre
particelle organiche sugli strumenti quanto piu rapida-
mente possibile prima della pulizia per evitare che si sec-
chino o provochino corrosione.

Consiglio

L'immersione degli strumenti dopo ['uso in soluzioni enzi-
matiche idonee o in acqua fredda deionizzata (acqua de-
mineralizzata) facilita la pulizia. Le soluzioni enzimatiche
decompongono le sostanze contenenti proteine e impedi-
scono che i materiali contenenti sangue e proteine si sec-
chino sugli strumenti.

Le soluzioni saline e i detergenti e disinfettanti contenenti
aldeidi, mercurio, cloro attivo, cloruro, bromo, bromuro,
iodio o ioduro sono corrosivi e non devono essere utiliz-
zati.

In caso di dubbio contattare il fabbricante e
consultare le istruzioni per I'uso.

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. Quando si utilizzano tali agenti osservare assolutamen-
te la concentrazione e il tempo di esposizione consigliati
dai fabbricanti. Mathys Ltd Bettlach consiglia di usare de-
tergenti alcalini con pH < 12.

Una pulizia ottimale & garantita se gli strumenti vengono
puliti a regola d'arte entro un'ora dall'uso presso la centra-
le di sterilizzazione, per ridurre al minimo il pericolo di
essiccazione di sostanze e materiali. Se non & possibile
pulire gli strumenti entro questo intervallo di tempo,
Mathys Ltd Bettlach consiglia di immergere gli strumenti
in una soluzione enzimatica o in acqua deionizzata (acqua
demineralizzata) a temperatura ambiente oppure di av-
volgerli in panni inumiditi con soluzione enzimatica o ac-
qua deionizzata (acqua demineralizzata) per un tempo
massimo di 6 ore.

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

Sostituire le soluzioni fortemente contaminate (sangue
e/o torbidita) con soluzioni detergenti fresche preparate
al momento.
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Se la pulizia viene effettuata con sola acqua senza l'ag-
giunta di detergenti, Mathys Ltd Bettlach consiglia una
temperatura massima dell'acqua di 45°C, perché in caso
contrario il sangue inizia a coagulare, le proteine si fissano
sullo strumento e, successivamente, possono essere ri-
mosse solo con grande difficolta mediante pulizia auto-
matizzata.

4.4 Preparazione prima della pulizia
Per la pulizia automatizzata, osservare sempre le indica-
zioni dei fabbricanti degli apparecchi e dei detergenti.

Se si utilizzano detergenti in polvere, questi devono esse-
re completamente disciolti prima dell'utilizzo, per evitare
una decolorazione o corrosione degli strumenti.



Tabella 1: Sintesi della procedura di ricondizionamento in conformita alla norma EN I1SO 17664

Procedura Strumenti chirurgici riutilizzabili
Preparazione nel  Stato Bagnato e Consiglio
luogo di utilizzo acqua fredda deionizzata (acqua

demineralizzata) o soluzione
enzimatica (liquido o panni
inumiditi)

e Max. 6 ore

Asciutto e Max. 1 ora

Manutenzione Controllo funzionale Obbligatorio
Cura Sterilit® | JG600 Obbligatorio

Legenda: + procedura convalidata, — procedura non convalidata

" 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 presso le strutture sanitarie, 2008)

2 Metodo di sterilizzazione consigliato in conformita alla norma EN ISO 17664

Per ottenere risultati di pulizia ottimali e accurati, Mathys Ltd Bettlach prevede una procedura di pulizia manuale/automa-
tizzata combinata.

Istruzioni per il trattamento di strumenti con alberi flessibili — 51



4.5 Pulizia
4.5.1 Istruzioni per la pre-pulizia manuale
. 1 Rimozione manuale di tutte le tracce di sporco visibili con una spazzola in e Spazzola in nylon
materiale sintetico * tenendo gli strumenti completamente immersi in acqua e Acqua corrente
e flettendo leggermente I'albero flessibile in tutte le direzioni, nonché

muovendo le chiusure a scatto/automatiche in tutte le direzioni finché non
ci sono piu residui visibili.

3 Immergere completamente gli strumenti in una soluzione detergente-enzi- e Detergente enzimatico
matica combinata e lasciare agire in un bagno a ultrasuoni ad una deconex® TWIN PH10 all'1 % e
temperatura dell'acqua tra 35°C e 45°C e una frequenza tra 35kHz e deconex® TWIN ZYME all'l %,
47 kHz per 30 minuti. (v/v) in acqua deionizzata

(acqua demineralizzata)

5 Strumenti con chiusure a scatto/automatiche: lavare le chiusure a e Spazzola in nylon
scatto/automatiche sotto acqua corrente muovendole in tutte le direzioni e Acqua corrente
e spazzolandole contemporaneamente con una spazzola in materiale
sintetico* nuova.

* Decontaminare e sterilizzare o smaltire le spazzole dopo I'uso. Non usare spazzole in acciaio.

4.5.2 Istruzioni per la pulizia e disinfezione
meccanica automatizzata

La procedura é stata eseguita presso Mathys Ltd Bettlach
con una lavatrice-disinfettatrice dell'azienda Miele KG
(Miele Professional G7836CD) e con una procedura di pu-
lizia manuale/automatizzata combinata con detergente e
soluzione enzimatica deconex® TWIN PH10 e deconex®
TWIN ZYME dell'azienda Borer Chemie AG.
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Prelavaggio Durata: 2 minuti e Acqua corrente fredda

Durata: 2 minuti
Temperatura: max. 50°C

Lavaggio | * Acqua corrente

Disinfezione Durata: 7 minuti e Acqua deionizzata
termica’ Temperatura: 90°C (acqua demineralizzata)

Controllare che non vi siano pitl residui visibili. A tale scopo & possibile flettere tutti gli alberi flessibili, sia

cannulati che non cannulati, in varie posizioni.

Consiglio

Flettere leggermente la parte flessibile degli alberi e batterla delicatamente su un panno bianco che non

lasci fibre.

' Disinfezione termica in conformita alla norma DIN EN ISO 15883-1, Appendice B, e DIN EN ISO

4.6 Manutenzione/cura

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. A questo scopo, Mathys raccomanda |'uso di
un prodotto a base di paraffina/oli bianchi, biocompatibi-
le, adatto alla sterilizzazione a vapore e permeabile al va-
pore, come ad esempio Sterilit | JG600 (Aesculap AG). |
prodotti alternativi devono essere privi di oli e di deter-
genti 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 cuscinetti
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 cer-
niere, dei giunti, dei morsetti o delle superfici di scorri-
mento. Il detergente in eccesso va rimosso con un panno
che non lascia pelucchi (osservare le avvertenze del pro-
duttore). Mathys non raccomanda |'eccessiva applicazione
sugli strumenti o I'immersione degli stessi. Le superfici in
plastica non vanno trattate con i prodotti per la manuten-
zione. Osservare la data di scadenza specificata dal fabbri-
cante del prodotto.

4.7 Test funzionale

Controllare che gli strumenti non presentino danni e/o
che le superfici siano integre. Segnalare al rappresentante
Mathys di zona eventuali danni e tracce di usura che
potrebbero compromettere il funzionamento degli stru-
menti. Il rappresentante Mathys decidera se gli strumenti
devono essere riparati e/o sostituiti.

Controllare anche la funzionalita delle parti mobili per
garantire che la prevista sequenza dei movimenti possa
essere completamente eseguita.

Istruzioni per il trattamento di strumenti con alberi flessibili — 53



Gli eventuali guasti e le relative cause, nonché la corretta gestione dei problemi in caso di danno, sono
riportati nella seguente tabella.

Albero deformato * Manipolazione o E possibile ripiegare e Continuare I'utilizzo
{ impropria I'albero
e Flessione eccessiva
durante I'utilizzo
e Vassoi sovraccarichi

e Non e possibile ripiegare e Rispedire a Mathys Ltd
|'albero Bettlach o smaltire,
a seconda del contratto

Danni/rottura della * Manipolazione e Con un controllo visivo e Rispedire a Mathys Ltd
struttura guidata con laser impropria si accerta se la struttura Bettlach o smaltire, a seconda
e Flessione eccessiva guidata con laser & del contratto

durante I'utilizzo danneggiata
e Vassoi sovraccarichi

¢ Detergenti non e Tramite controllo visivo e Rispedire a Mathys Ltd
idonei si accerta la presenza di Bettlach o smaltire, a seconda
e Lo strumento & corrosione del contratto

rimasto troppo
a lungo immerso
nei detergenti e
disinfettanti

e Trattamento non a
regola d'arte
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Residui organici e Detergente o e Tramite controllo visivo e Ripetere il processo di
disinfettante si accerta la presenza di trattamento
non idoneo residui organici

e Essiccazione
prolungata dei
residui prima del

trattamento In caso di risultato negativo alla
¢ Spazzolatura, ripetizione del processo:

lavaggio insufficienti e Rispedire a Mathys Ltd

nella pre-pulizia Bettlach o smaltire, a seconda

manuale del contratto

Danni al tagliente ¢ Manipolazione e Tramite controllo visivo e Rispedire a Mathys Ltd
impropria si accertano i danni al Bettlach o smaltire, a seconda

e Vassoi sovraccarichi tagliente del contratto

e Danno da caduta

Perdita del filo tagliente e Normale fenomeno e Feedback del chirurgo e Rispedire a Mathys Ltd
percettibile durante |'uso di usura dopo I'uso Bettlach o smaltire, a seconda
del contratto
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Gli strumenti devono essere sostituiti se:

1. Le 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. Cio 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 pil 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).

Le marcature sugli strumenti devono essere leggibili. Di
queste fanno parte le scale per I'indicazione degli angoli,
le indicazioni della misura dell'impianto, della lunghezza
e/o della profondita, dell'orientamento, come «sinistra» e
«destra». Se le scale o altre marcature non sono piu leg-
gibili, notificare immediatamente il problema al partner
locale di Mathys, per la sostituzione degli strumenti.

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.
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5. Accertarsi che gli strumenti lunghi e stretti non
siano piegati.

6. Gli strumenti composti da pii 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.

4.8 Imballaggio

L'imballaggio per la sterilizzazione deve essere idoneo per
la procedura di sterilizzazione con calore umido, cioé deve
essere garantita la permeabilita dell'imballaggio al vapore
acqueo. Inoltre, I'imballaggio offre protezione durante il
trasporto e lo stoccaggio.

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

usati per la sterilizzazione devono essere privi
di residui di detergenti. Mathys Ltd Bettlach
sconsiglia di utilizzare TNT riutilizzabile.

@ Eventuali panni in TNT (tessuto non tessuto)

4.9 Sterilizzazione

In qualita di centro di trattamento degli strumenti, I'ente
ospedaliero e responsabile di eseguire una procedura di
convalida di tutte le operazioni sopra indicate al fine di
garantire una penetrazione completa del vapore di steri-
lizzazione sugli strumenti.

Inoltre, I'ente ospedaliero deve adottare misure di prote-
zione per le parti taglienti o potenzialmente pericolose
presenti sugli strumenti.

Seguire sempre le indicazioni del fabbricante dell'appa-
recchio per la sterilizzazione. Se vengono sterilizzati piu kit
di strumenti nello stesso ciclo di sterilizzazione, non si
deve superare il carico massimo dell'apparecchio, secondo
le indicazioni del fabbricante.

Per una sterilizzazione ottimale, i kit di strumenti devono
essere preparati correttamente e imballati negli appositi



vassoi e contenitori portastrumenti. Solo cosi si ottiene la
diffusione e penetrazione del vapore su tutte le superfici.
Nella sterilizzazione a vapore occorre verificare che al ter-
mine della sterilizzazione il prodotto sia completamente
asciutto.

Il vapore o calore umido ¢ il metodo di sterilizzazione con-
sigliato per gli strumenti di Mathys Ltd Bettlach (EN ISO
17664). Ossido di etilene, plasma e calore secco non sono
consigliati come metodi di sterilizzazione degli strumenti
riutilizzabili.

Per la sterilizzazione degli strumenti occorre rispettare in
ogni caso le raccomandazioni e direttive nazionali.

Di seguito sono indicati i parametri minimi di sterilizzazio-
ne condotti da Mathys Ltd Bettlach con un apparecchio
per la sterilizzazione (Sterimed FAV6767100S e/o Euro-
Selectomat) e convalidati mediante analisi microbiologi-
che, per ottenere un valore SAL (sterility assurance level)
paria 10°®.

Sterilizzazione con vapore saturo

Tipo di ciclo Temperatura Durata minima di Durata minima Pressione
minima in °C> sterilizzazione di asciugatura in minima in
in minuti minuti mbar &7
Prevuoto - vuoto pulsante 134 18 20 >3042
(CH)"
Prevuoto - vuoto pulsante >3042
(GB)3 .4

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

2 Requisiti d'igiene nel trattamento dei dispositivi medici, Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Istituto federale per i farmaci e
i dispositivi medici), 2012

3 Processo di sterilizzazione convalidato con una durata minima di sterilizzazione di 3 minuti a 134°C per ottenere un valore SAL
(sterility assurance level) pari a 10-° in conformita alla norma EN ISO 17665-1

4 Convalida nella custodia originale degli strumenti

> Temperatura massima di 137°C in conformita alla norma SN EN 285

6 Pressione durante la fase di sterilizzazione in conformita alla norma I1SO 17665-2

7 La pressione durante la fase di sterilizzazione a 137°C deve essere >3318,5mbar in conformita alla norma ISO 17665-2
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4.10 Stoccaggio

Gli strumenti sterili imballati devono essere conservati al
riparo da polvere, insetti, parassiti e dall'esposizione diret-
ta alla luce solare in un locale fresco e asciutto. L'accesso
a questo locale deve essere consentito esclusivamente al
personale 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 devono mai essere conservati sul pavimento. Gli stru-
menti vengono utilizzati secondo I'ordine di ricevimento
della merce e gli imballaggi sterili degli strumenti vengono
controllati accuratamente prima dell'apertura per verifi-
carne l'integrita.

Ogni ente ospedaliero deve stabilire sulla base del proprio
processo di sterilizzazione convalidato la durata di conser-
vazione degli strumenti imballati sterili prima del succes-
sivo utilizzo (ISO 58953-8).

Qualora I'imballaggio o un TNT sterile risultasse
strappato, perforato, visibilmente danneggiato
o umido, il kit di strumenti deve essere nuova-
mente imballato e sterilizzato.

Il kit di strumenti deve essere risterilizzato e il
filtro sterile sostituito anche in caso di segni di
apertura o danni alle guarnizioni del coperchio
o ai filtri del contenitore per la sterilizzazione.
Effettuare un controllo visivo accurato dei filtri
riutilizzabili.

4.11 Efficacia del processo di trattamento

La procedura raccomandata in queste istruzioni per il trat-
tamento e stata convalidata. | risultati soddisfano i requi-
siti sia in relazione al valore limite che al valore indicativo
riguardante i residui di proteine in conformita alla Linea
guida della Societa tedesca di igiene ospedaliera (DGKH),
della Societa tedesca per I'approvvigionamento di merci
sterili (DGSV) e del Gruppo di lavoro per il trattamento
degli strumenti (AKI) per i processi di pulizia meccanica e
disinfezione termica dei dispositivi medici (D 2596 F).

4.12 Vita utile/Numero dei cicli di trattamento

La vita utile dell'albero flessibile & determinata solitamente
dal livello di usura e dai danni dovuti all'uso. Il centro di
trattamento e responsabile di controllare la funzionalita
ottimale (ad es. capacita di taglio), la pulizia ed eventuali
difetti (ad es. corrosione) degli strumenti prima di ogni
utilizzo.
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5. Simbolo

5.1 Simbolo secondo Mathys Ltd Bettlach

@ Attenzione

6. 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

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com



7. Allegato - Panoramica riassuntiva

7.1 Pre-pulizia manuale

1 Rimozione manuale di tutte le tracce di sporco visibili
e Completa immersione in acqua (acqua corrente)
¢ Leggera flessione dell'albero flessibile in tutte le direzioni
¢ Impiego di spazzole in nylon
e Verifica del corretto movimento delle chiusure a scatto/automatiche in tutte le direzioni

3 Riempire il bagno a ultrasuoni con soluzione detergente-enzimatica combinata.
Immergere completamente gli strumenti e lasciare agire a una frequenza tra 35kHz e max. 47 kHz per 30 minuti.

5 Strumenti con chiusure a scatto/automatiche: lavare le chiusure a scatto/automatiche sotto acqua corrente
muovendole in tutte le direzioni e spazzolandole contemporaneamente con una spazzola in nylon nuova.

7.2 Pulizia automatizzata (lavatrice-disinfettatrice)

Collegamento della lavatrice-disinfettatrice: collocare lo strumento con albero flessibile in un cestello della lavatrice-
disinfettatrice senza allacciamento dell'acqua attivo.

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

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

Asciugatura Durata: 15 minuti -
Temperatura: 115°C

7.3 Sterilizzazione con vapore saturo

Tipo di ciclo Temperatura Durata minima Durata minima Pressione
minima in °C di sterilizzazione | di asciugatura in minima in
in minuti minuti mbar
Prevuoto — vuoto pulsante 134 18 20 >3042
(CH)'
Prevuoto - vuoto pulsante >3042
(GB)?

" Procedura di sterilizzazione raccomandata, ? Procedura di sterilizzazione convalidata
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Instrucciones de procesado para instrumentos con arboles flexibles

1. Campo de aplicaciéon

Las presentes instrucciones de procesado conforme a los
requisitos de la norma EN ISO 17664 son validas para los
instrumentos reutilizables que se reprocesan, asi como
para los productos sanitarios que se comercializan no es-
tériles pero que se usan estériles. Los arboles flexibles para
brocas (instrumentos quirtrgicos reesterilizables) de la
empresa Mathys AG Bettlach pertenecen a este grupo.

2. Sinopsis de los instrumentos con
arboles flexibles

2.1 Instrumentos con arboles flexibles

3.14.251 Avellanador flex. RM Classic 1gen.

L e e TR e

Avellanador flex. RM Classic 2 gen.

3.14.256

55.02.1901 Avellanador flex. RM Classic 3gen

3.14.252 Arbol de perf. flex. RM Classic 1a gen.

H

N° de ref.

3.14.257 Arbol perf. flex. RM Classic 46—52 2 gen.

Arbol perf. flex. RM Classic 54-64 2 gen.

3.14.258

Arbol perf. flex. RM Classic 60—68 2 gen.

3.14.259

55.02.1903 Arbol de perf. flex. RM Classic 32 gen.

3.40.501 Arbol flex. RM Classic 12 gen.

I AT —

3.14.545 Arbol flexible

56.02.6184—  Escariador medular flex. 8—18
56.02.6194

Arbols flex. seleXy

5502.00.2

502.08.02.00.0 Broca glenoidea Affinis

51.34.0940  Arbol flexible para broca

o S s e R i 0 (] it [ s

e

@ montado; @desmontado
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3. Términos (EN ISO 17664)

3.1 Producto quimico para el tratamiento
Formulacion de compuestos previstos para utilizacion en
el reprocesado.

3.2 Limpieza

Eliminacién de la contaminacién de un objeto en la medida
necesaria para su posterior procesado o para el uso pre-
visto.

3.3 Desinfeccion

Procedimiento utilizado para reducir el nimero de mi-
croorganismos viables sobre un producto hasta un nivel
previamente especificado, adecuado para la posterior ma-
nipulacién o uso del producto.

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

3.5 Fabricante

La organizacion responsable del disefio, la fabricacién, el
embalaje y el marcado de un producto sanitario antes de
su introduccion en el mercado bajo su propio nombre,
independientemente de si estos procesos son ejecutados
por la propia organizacién o por terceros por cuenta de
ella.

3.6 Reprocesado

Actividad que incluye la limpieza, desinfeccion y esteriliza-
Cién necesarias para preparar un producto sanitario nue-
vo 0 usado para su uso previsto.

3.7 Procesador

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

3.8 Medio de esterilizacion

Producto quimico para el tratamiento que posee la capa-
cidad de destruir los microorganismos, incluidos los virus,
cuando se usa en la dilucion o la dosis correctas y se aplica
durante el tiempo de actuaciéon recomendado.

3.9 Estéril
Libre de todo tipo de microorganismos viables.

3.10 Esterilizacién
Procedimiento validado para destruir todas las formas de
microorganismos viables en el producto.

3.11 Validacién
Procedimiento documentado para la obtencion, el regis-
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tro y la interpretacién de los resultados necesarios para
justificar que un proceso proporciona siempre productos
que cumplen con las especificaciones predeterminadas.

3.12 Certificacion

Confirmacién mediante la inspeccién y el suministro de
una demostracion objetiva de que se cumplen los requisi-
tos establecidos.

3.13 Lavadora desinfectadora (LD)

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

4. Informacion a proporcionar por el
fabricante

4.1 Instrucciones de reprocesado

Estas instrucciones de procesado para instrumentos con
arboles flexibles se basan en un método de procesado
manual y automatico validado. Mathys SA Bettlach no ha
validado ningun método de procesado puramente ma-
nual o puramente automatico, porque los resultados de la
limpieza no son satisfactorios.

4.2 Limitaciones y restricciones en el reprocesado
4.2.1 Advertencias y precauciones

Es preciso que el personal que entre en contacto con ins-
trumentos quirdrgicos contaminados o potencialmente
contaminados tome las medidas de precaucion general-
mente aceptadas con respecto a los equipos de protec-
cion personal (recomendacién del Instituto Robert Koch:
bata, mascarilla, gafas o viseras protectoras, guantes re-
sistentes a los cortes, zapatos o cubrezapatos, etc.), para
evitar el contacto con materiales, instrumentos y produc-
tos contaminados o potencialmente contaminados.

Se ruega especial precaucién con los instrumentos cor-
tantes (fresas, taladros, raspas, cinceles) ya que existe ries-
go de lesiones tanto para los pacientes como para el per-
sonal (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).

Durante la manipulacion de los instrumentos se debe tener
especial cuidado con las partes puntiagudas y los bordes

afilados.

Para los nuevos instrumentos suministrados al hospital,



Mathys SA Bettlach recomienda una limpieza triple antes
del uso para crear la pelicula protectora de éxido.

En el método de limpieza manual se deben usar deter-
gentes con baja formacién de espuma a fin de asegurar la
visibilidad de los instrumentos. Durante la limpieza ma-
nual con cepillos se recomienda mantener los instrumen-
tos constantemente sumergidos en la solucion limpiado-
ra. De esta forma no se generan aerosoles y se evitan las
salpicaduras que difunden las sustancias contaminantes.
Para evitar la acumulacion de residuos de detergente es
preciso aclarar meticulosamente las superficies de los pro-
ductos para eliminar de ellas cualquier residuo.

No colocar instrumentos pesados sobre instrumentos fra-
giles.

No dejar que los instrumentos contaminados se sequen
antes del reprocesado. Esto es importante, porque si se
evita que la sangre, los liquidos corporales, los restos de
hueso vy tisulares, asi como la solucién salina o los desin-
fectantes se sequen en los instrumentos utilizados, se fa-
cilitaran todos los pasos que se describen a continuacion
para la limpieza y la esterilizacion.

Los iones cloruro y yoduro contenidos en los productos de
limpieza y desinfeccion pueden provocar corrosién por
picadura, por lo que el contacto de los instrumentos con
estos iones debe ser lo mas breve posible. Después aclarar
bien con agua desionizada (agua desmineralizada) para
eliminar cualquier residuo.

La humedad de condensacidon que se genera durante
la esterilizacién se puede evitar prolongando la fase de
secado. Unas concentraciones demasiado altas de los pro-
ductos de limpieza y desinfecciéon y también unos
detergentes muy acidos o muy alcalinos pueden atacar la
pelicula protectora de 6xido y provocar corrosion por pi-
cadura.

Cuando se utilicen estos productos se debe respetar la
concentracion y el tiempo de actuacion recomendados
por el fabricante.

Para la limpieza de los instrumentos reutilizables, Mathys
SA Bettlach recomienda un proceso de limpieza combina-
do manual y automatico con detergente y solucion enzi-
mética a un pH alcalino < 12.

Es fundamental que el detergente alcalino se neutralice
plena y completamente, y se elimine de los instrumentos
mediante aclarado. En la limpieza automatica 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 ningln caso, instrumentos de otros fabricantes le-

gales (véase al respecto la técnica quirirgica correspon-
diente).

No afiadir inscripciones adicionales de ningun tipo a los
instrumentos.

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 las presentes instrucciones de procesado,
no es de esperar que se produzcan dafos en el producto
sanitario ni una limitacion de su vida dtil.

4.2.2 Restricciones

Los pacientes considerados como de riesgo debido a en-
fermedades pridnicas como la encefalopatia espongifor-
me transmisible (EET) y la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob (ECJ/VvEC)) y las infecciones asociadas, deben ser
intervenidos quirtrgicamente con instrumentos desecha-
bles.

Los arboles flexibles (asi como las brocas, las fresas, los
raspadores y otros instrumentos cortantes) que se han
limpiado con detergentes alcalinos para el procesado, se
deben inspeccionar después cuidadosamente. Compruebe
gue las superficies cortantes estan afiladas para el uso. En
caso contrario, péngase en contacto con su distribuidor
local de Mathys.

Algunas soluciones enzimaticas estan previstas especial-
mente para la descomposicion de materias fecales u otros
contaminantes organicos, y no son adecuadas para la lim-
pieza de instrumentos quirlirgicos.

Para descomponer la sangre,, los liquidos corporales y los
tejidos se debe seleccionar una soluciéon enzimatica co-
rrespondiente.

Para el procesado repetido de los instrumentos de Mathys
SA Bettlach no existe ningun tipo de limitacién, ya que
este proceso apenas influye sobre la vida util de los instru-
mentos. La vida Util estd determinada, en general, por el
desgaste y el deterioro resultantes del uso.

Se debe evitar usar agua dura (valor °dH >14). Para el
aclarado inicial es adecuada agua del grifo blanda. Aclarar
bien después con agua desionizada (agua desmineraliza-
da) para eliminar cualquier residuo. Con frecuencia, el
agua corriente normal contiene altas concentraciones de
minerales (p.ej. cal o acido silicico), que dejan manchas
con bordes muy definidos sobre la superficie de los instru-
mentos.
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4.3 Preparacion en el lugar de utilizacion - Procesa-
do durante e inmediatamente después del uso

En primer lugar, se deben eliminar los restos de liquidos
corporales y tejidos bajo el agua y con un cepillo de plas-
tico especifico con cerdas de nailon. Se debe prestar aten-
cioén a que el agua utilizada no supere una temperatura de
45°C, ya que de lo contrario, las proteinas de los contami-
nantes (p. ej. sangre y tejidos) se adheriran al instrumento.
La solucién salina, la sangre, los liquidos corporales, los
tejidos, los restos de hueso y otras particulas organicas en
los instrumentos se deben eliminar a la mayor brevedad
posible, antes de la limpieza, para evitar que se sequen y
provoquen corrosion.

Consejo

La inmersion de los instrumentos utilizados en soluciones
enzimaticas adecuadas o en agua fria desionizada (agua
desmineralizada) después del uso facilita la limpieza. Las
soluciones enzimaticas degradan las sustancias que con-
tienen proteinas y evitan de este modo que los materiales
con sangre y proteinas se sequen en los instrumentos.

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

En caso de duda, pongase en contacto con el
fabricante y lea las instrucciones de uso.

Unas concentraciones demasiado altas de los productos
de limpieza y también unos detergentes muy acidos o
muy alcalinos pueden atacar la pelicula protectora de &xi-
do y provocar corrosion por picadura. Cuando se utilicen
estos productos se debe respetar la concentracién vy el
tiempo de actuacion recomendados por el fabricante.
Mathys SA Bettlach recomienda utilizar detergentes alca-
linos con un pH <12.

La limpieza 6ptima esta asegurada cuando los instrumen-
tos se limpian correctamente en la unidad central de este-
rilizacion antes de que transcurra una hora desde su uso.
De este modo se minimiza el peligro de que las sustancias
y los materiales se sequen. Si no es posible limpiar los
instrumentos en este plazo indicado, Mathys SA Bettlach
recomienda sumergirlos en una solucién enzimdatica o en
agua desionizada (agua desmineralizada) a temperatura
ambiente, o envolverlos con un pafo empapado de solu-
cion enzimdatica o agua desionizada (agua desmineraliza-
da) durante 6 horas como méaximo.

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

Las soluciones muy sucias (con sangre o turbias) 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 co-
mienza a coagular provocando una fuerte adhesién de las
proteinas al instrumento y estas solo se pueden despegar
después mediante una intensa limpieza automatica.

4.4 Preparacion antes de la limpieza
En la limpieza automatica se deben respetar siempre las
instrucciones del fabricante del equipo y del detergente.

Cuando se empleen detergentes secos en polvo es preciso
asegurarse de que se hayan disuelto por completo antes
del uso para evitar el manchado o la corrosién de los ins-
trumentos.



Tabla 1: Sinopsis del reprocesado conforme a EN ISO 17664

Método Instrumentos quirurgicos

reutilizables

Preparacion Estado Mojados e Recomendacion

en el lugar de agua fria desionizada o solucién

utilizacion enzimatica (liquido o panos
empapados)

e Max. 6 horas

Secos e Max. 1 hora

Mantenimiento Control del funcionamiento Obligatorio

Conservacion Sterilit® 1 JG600 Obligatorio

Leyenda: + método validado, — método no validado
' Método de desinfeccion no automatico conforme a la «Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008»
2 Método de esterilizacion preferente conforme a EN ISO 17664

Para conseguir unos resultados de limpieza éptimos y eficaces, Mathys SA Bettlach prevé un proceso de limpieza combinado
manual y automatico.
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4.5 Limpieza
4.5.1 Instrucciones para la limpieza previa manual

1 Eliminacion manual de toda la suciedad visible bajo el agua usando un cepillo e Cepillo de plastico con
de plastico* con ligera flexion del arbol flexible y desplazamiento de los cerdas de nailon
cierres de resorte/rapidos en todas las direcciones hasta que no se aprecien e Agua corriente
mas residuos.

3 Sumergir por completo los instrumentos en una solucion limpiadora y ¢ Detergente enzimatico
enzimatica combinada y dejarla actuar 30 minutos en un bafio 1% de deconex® TWIN PH10 y
de ultrasonidos a una temperatura del agua de 35 hasta 45°C y una 1% de deconex® TWIN ZYME,
frecuencia de 35 hasta 47 kHz como maximo. (v/v) en agua desionizada

(agua desmineralizada)

5 Instrumentos con cierres de resorte/rapidos: Aclarado de los cierres de e Cepillo de plastico con
resorte/rapidos bajo un chorro de agua corriente con desplazamiento cerdas de nailon
simultaneo de los mismos en todas las direcciones y cepillado simultaneo e Agua corriente

con un cepillo de plastico nuevo *.

* Descontaminar los cepillos después de usarlos, y esterilizarlos o desecharlos. No usar cepillos de acero.

4.5.2 Instrucciones para la limpieza y la desinfeccion
automaticas

El proceso se llevd a cabo en Mathys SA Bettlach con una
lavadora desinfectadora (LD) de la firma Miele KG (Miele
Professional G7836CD) siguiendo un método de limpieza
combinado manual y automatico, con el detergente y la
solucién enzimatica deconex® TWIN PH10 y deconex®
TWIN ZYME de la empresa Borer Chemie AG.
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Aclarado previo Duracién: 2 minutos e Agua corriente fria

Duracién: 2 minutos
Temperatura: Max. 50°C

Aclarado | e Agua corriente

Desinfeccion Duracion: 7 minutos e Agua desionizada
térmica’ Temperatura: 90°C (agua desmineralizada)

Comprobar si quedan restos visibles. Para ello, todos los arboles flexibles de ambos disefios se pueden flexionar

ligeramente a diferentes posiciones.

Consejo

Flexionar ligeramente la zona flexible de los arboles y golpearlos ligeramente sobre un paio blanco sin pelusa.

! Desinfeccion térmica conforme a DIN EN ISO 15883-1, Anexo B y DIN EN ISO 15883-2

4.6 Mantenimiento/cuidado

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. Para ello, Mathys recomien-
da usar un producto de mantenimiento a base de parafi-
na/aceite mineral blanco biocompatible, esterilizable con
vapor y permeable al vapor, como p.ej. Sterilit | JG600
(Aesculap AG). Los productos alternativos no deben con-
tener aceite ni lubricantes con silicona, y deben estar indi-
cados para la esterilizacion con vapor y ser biocompatibles
(véase el «folleto rojo» del AKI [Grupo de Trabajo para el
Procesado de los Instrumentos]).

Para el mantenimiento los instrumentos se deben enfria

hasta estar a temperatura ambiente, porque de lo con-
trario existe riesgo de abrasién 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 giroy 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 inmersion. 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.

4.7 Comprobacion de funcionamiento

Se debe comprobar si los instrumentos presentan dafosy
si las superficies estan intactas. Comunique a su distribui-
dor local de Mathys los dafos y los signos de desgaste
que puedan afectar al funcionamiento del instrumento. El
decidira acerca de las reparaciones o la sustitucion de los
instrumentos.
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Compruebe también el funcionamiento de los elementos
moviles para garantizar que es posible el movimiento
completo previsto.

En la tabla siguiente se indican los defectos y sus causas, asi como las medidas correctivas adecuadas en caso

de averia.
Defecto Causa Comprobacién Medida
Arbol doblado ¢ Manejo incorrecto e Es posible volver a e Sequir utilizandolo
{ e Flexion excesiva flexionarlo a la posicion
durante la utilizacion original
* Bandejas * No es posible volver a * Devolucién a Mathys SA
sobrecargadas flexionarlo a la posicion Bettlach o eliminacion
original en funcion de la relacion

contractual

Dafo/rotura de la estructura e Manejo incorrecto ¢ Por medio de una ¢ Devolucion a Mathys SA
controlada por laser e Flexion excesiva comprobacién visual se Bettlach o eliminacién en
durante la utilizacion detecta que la estructura funcion de la relacién
¢ Bandejas sobrecarga- controlada por laser esta contractual
das danada

Corrosién e Productos de e Por medio de una ¢ Devolucion a Mathys SA
limpieza inadecuados comprobacion visual se Bettlach o eliminacion
e Tiempo de inmersién detecta corrosién en funcién de la relacion
demasiado largo contractual

en productos de
limpieza y desinfec-
cion

¢ Procesado
inadecuado
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Residuos organicos ¢ Productos de e Por medio de una ® Repeticién del proceso de

limpieza y desinfec- comprobacién visual procesado
cion inadecuados se detectan residuos
; e Secado excesivo de organicos
los residuos antes
del procesado En caso de una repeticién
e Cepillado y aclarado infructuosa:
insuficiente durante e Devolucion a Mathys SA
la limpieza previa Bettlach o eliminacion
manual en funcion de la relacion
contractual
Filo dafado ¢ Manejo incorrecto e Por medio de una e Devolucion a Mathys SA
e Bandejas sobrecar- comprobacién visual se Bettlach o eliminacion
gadas detecta que el filo esta en funcion de la relacion
e Dano por caida dafado contractual

Pérdida de la fuerza de e Signos de desgaste e Comentario del cirujano e Devolucion a Mathys SA

corte perceptible durante habituales del uso después del uso Bettlach o eliminacion

la aplicacién en funcion de la relacion
contractual
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Los instrumentos se deben reemplazar si:

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

2. Presenten dafios (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.e€j., los nimeros de
articulo o el numero de lote, ya no sean legibles.
Esto también es valido para los instrumentos
quirtrgicos 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 (¢xido 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
correctamente 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 pléstico, fracturas, corrosién o
signos de desgaste) ni superficies dafadas.
Informe inmediatamente a su distribuidor local de
Mathys de los dafnos 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.
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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 correctamen-
te montados y funcionen perfectamente una vez
montados.

7. Inspeccione detenidamente los filos de las brocas, las
fresas, las raspas y demds 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.

4.8 Envasado

El envasado para la esterilizacion debe ser adecuado para
el método de esterilizacion con calor himedo, es decir,
asegurar la permeabilidad del envase para el vapor de
agua. Ademas, el envase protege durante el transporte y
el almacenamiento.

Por eso, Mathys SA Bettlach recomienda un envase 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.

4.9 Esterilizacion

Como procesador de los instrumentos, el hospital 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 hospital debe adoptar las medidas de protec-
cion necesarias si los instrumentos tienen partes afiladas
o potencialmente peligrosas.

Se deben sequir siempre las instrucciones del fabricante
del equipo de esterilizacion. Si se esterilizan varios juegos
de instrumentos en un mismo ciclo, no se debe superar el



equipamiento maximo del equipo conforme a las indica-
ciones del fabricante.

Para una esterilizacion 6ptima, los juegos de instrumentos
se deben preparar correctamente e introducirse en las
bandejas perforadas o los contenedores para instrumental
previstos para ello. Solo asi es posible conseguir la distribu-
ciéon y la penetracion del vapor en todas las superficies.
En la esterilizacion con vapor es preciso asegurarse de
que el producto esta totalmente seco después de la este-
rilizacion.

El método de esterilizacion recomendado para los ins-

trumentos de Mathys SA Bettlach es el vapor o el calor

Proceso de esterilizacion con vapor saturado

Tipo de ciclo

Temperatura

minima en °C?®

Vacio previo - vacio 134
pulsante (CH)'

Duracion minima
de la esteriliza-
cion en minutos

humedo (EN ISO 17664). No se recomienda esterilizar
los instrumentos reutilizables por 6xido de etileno, gas
plasma o calor seco.

Para la esterilizacion se deben seguir siempre las recomen-
daciones y directrices nacionales.

A continuacion se indican los pardmetros de esterilizacion
minimos aplicados por Mathys SA Bettlach con un equipo
de esterilizacion (Sterimed FAV6767100S o Euro-Selec-
tomat) y validados mediante analisis microbiolégicos para
conseguir un valor SAL (nivel de aseguramiento de la
esterilidad) de 10-°.

Presion minima
en mbar®’

Tiempo minimo
de secado en
minutos

18 20 >3042

Vacio previo — vacio
pulsante (GB)3*

>3042

1 Recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para la esterilizacién por vapor de instrumentos con posible contaminacién

EET/EC]

2 Requisitos de higiene en el procesado 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 asegura-

miento 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 esterilizaciéon segtn ISO 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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4.10 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
habitacién solo debe estar permitida al personal respon-
sable. Los equipos para el almacenamiento y el transporte
deben ser tales que eviten cualquier desorden, sobrecarga
o caida. Los productos sanitarios estériles no se deben
almacenar nunca directamente sobre el suelo. Los instru-
mentos se utilizaran siguiendo su orden de entrada, y
antes de abrir los envases estériles se debe comprobar
que estén intactos.

Cada hospital debe determinar, segin su proceso de
esterilizaciéon validado, el tiempo que los instrumentos
envasados estériles pueden permanecer almacenados
antes de su siguiente uso (DIN 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 danados, el
juego de instrumentos se debera esterilizar de
nuevo y el filtro estéril se reemplazara. Los
filtros reutilizables se deben inspeccionar
visualmente en detalle.

4.11 Eficacia del proceso de procesado

El procedimiento de procesado recomendado en estas
instrucciones ha sido validado. Los resultados cumplen
con los requisitos relativos al valor limite y al valor indica-
tivo con respecto a los residuos de proteinas conforme a
la directriz de la Sociedad Alemana para la Higiene Hos-
pitalaria (DGKH), la Sociedad Alemana de Suministros
Estériles (DGSV ) y del Grupo de trabajo Tratamiento del
Instrumental (AKI) para los procesos automaticos de lim-
piezay desinfeccién térmica para los productos sanitarios
(D 2596 F).

4.12 Vida util y numero de ciclos de procesado
La vida util del arbol flexible esta determinada, en general,
por el desgaste y el deterioro resultantes del uso. El pro-
cesador es responsable de comprobar el funcionamiento
correcto (p. ej. capacidad de corte), la limpieza y la presen-
cia de defectos (p. e]. corrosion) antes de cada uso.

5. Simbolo

5.1 Simbolos segun Mathys SA Bettlach

@ Atencion

6. Informacién 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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7. Anexo - Sinopsis

7.1 Limpieza previa manual

1 Eliminacion manual de toda la suciedad visible
¢ Bajo el agua (agua corriente)
e Con flexion ligera del &rbol flexible en todas las direcciones
¢ Mediante cepillos de plastico con cerdas de nailon
e Desplazar también los cierres de resorte/rdpidos en todas las direcciones

3 Baino de ultrasonidos con una solucién limpiadora y enziméatica combinada.
Sumergir completamente los instrumentos y dejar actuar a 35kHz hasta un max. de 47 kHz durante 30 minutos.

5 Instrumentos con cierres de resorte/rapidos: Aclarado de los cierres de resorte/rapidos bajo un chorro de agua
corriente con desplazamiento simultaneo de los mismos en todas las direcciones y cepillado simultdneo con un
cepillo de plastico nuevo con cerdas de nailon.

7.2 Limpieza automatica (LD)

Conexion a la LD: Depositar el instrumento con arbol flexible en una cesta de limpieza para LD sin conexion de agua
activa.

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

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

Secado Duracion: 15 minutos -
Temperatura: 115°C

7.3 Esterilizacion con vapor saturado

Tipo de ciclo Temperatura | Duracion 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 >3042
Vacio previo - vacio pulsante (GB)? 134 >3042

' Proceso de esterilizacién recomendado, 2 Proceso de esterilizaciéon validado
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Tempo de vida Util/quantidade de ciclos de processamento
Simbolo

Simbolo de acordo com a Mathys SA Bettlach
Informacao ao cliente

Anexo - Guia rapido

Pré-limpeza manual

Limpeza automaética (maquina de lavar e desinfetar)
Esterilizacdo com vapor saturado
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Instru¢oes de processamento para instrumentos com hastes flexiveis

1. Area de aplicacao

Estas instrucoes de processamento, de acordo com os
requisitos da norma EN ISO 17664, sao aplicaveis a ins-
trumentos de utilizacdo multipla e que, por isso, sao re-
processados, bem como a dispositivos médicos que sao
vendidos nao esterilizados, mas que sao utilizados esteri-
lizados. As hastes de perfuracao flexiveis (instrumentos
cirurgicos reesterilizaveis) da empresa Mathys SA Bettla-
ch pertencem a este grupo.

2. Perspetiva geral dos instrumentos
com hastes flexiveis

2.1 Instrumentos com hastes flexiveis

3.14.251 Escareador flex. RM Classic 1.2 ger.

(R

Ref.
3.14.256

Escareador flex. RM Classic 2.2 ger.

55.02.1901 Escareador flex. RM Classic 3.2 ger.

3.14.252

L e

Haste perf. flex. RM Classic 1.2 ger.

Ref.
3.14.257 Haste perf flex RM Classic 46-52 2.2 ger.

el e e

Ref.
3.14.258

Haste perf flex RM Classic 54-64 2.2 ger.

Haste perf flex RM Classic 60-68 2.2 ger.

3.14.259

Ref.

55.02.1903 Haste perf. flex. RM Classic 3.2 ger.

3.40.501 Haste flex. RM Classic 1.2 ger.

I AT —

Ref.
3.14.545

Haste flex.

56.02.6184—  Alargador medular flex. 8—18
56.02.6194

Ref.
5502.00.2

Haste flex. seleXys

502.08.02.00.0 Broca glenoide Affinis

S bbbl e BB .

Ref.
51.34.0940 Haste de perfuracao flexivel

e

@ montada; @desmontada
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3. Conceitos (EN ISO 17664)

3.1 Quimico de tratamento
Receita de compostos necessdria para a utilizacdo no caso
de um reprocessamento.

3.2 Limpeza

Remocao da contaminacao de um objeto até um determi-
nado nivel, necessario para o reprocessamento ou para a
utilizacao prevista.

3.3 Desinfecao

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

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

3.5 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 propria
organizacdo ou por terceiros contratados para o efeito.

3.6 Reprocessamento

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

3.7 Processador

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

3.8 Meio de esterilizacao

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

3.9 3.9 Estéril
Livre de micro-organismos viaveis.

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

3.11 Validacao
Procedimento documentado para o fornecimento, o re-

gisto e a interpretacdo dos resultados, necessarios para
a comprovacao de que um processo assegura consisten-
temente dispositivos em conformidade com as especifica-
¢oes indicadas.

3.12 Certificacao
Confirmacao através de verificacdo e producao de um
comprovativo objetivo de que os requisitos definidos
foram cumpridos.

3.13 Maquina de lavar e desinfetar

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

4. Informacao a fornecer pelo
fabricante

4.1 Instrucoes relativas ao reprocessamento

Estas instrucbes de processamento para instrumentos
com hastes flexiveis baseiam-se num processo de proces-
samento manual/automatico validado. Um processo de
processamento puramente manual ou automatico ndo
foi validado pela Mathys SA Bettlach e ndo conduz a um
sucesso de limpeza suficiente.

4.2 Restricoes e limitacoes do reprocessamento
4.2.1 Adverténcias e precaucgoes

O pessoal que entra em contacto com instrumentos cirdr-
gicos potencialmente contaminados ou contaminados
tem de tomar todas as medidas de precaucdo geralmente
reconhecidas relativas a equipamento de protecdo pes-
soal (recomendacdo do RKI: bata, mascaras, 6culos de
protecdo ou viseiras, luvas resistentes a cortes, sapatos
ou capas para sapatos, etc.) para evitar o contacto com
materiais, instrumentos e produtos contaminados ou po-
tencialmente contaminados.

Especialmente no que respeita aos instrumentos cortan-
tes (fresas, brocas, grosas, cinzel), impoe-se prudéncia,
uma vez que podera 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 os mesmos.

Em caso de manuseamento de instrumentos com pontas
afiadas ou cantos agucados devera ser tomado um cui-
dado especial.
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No caso de instrumentos novos, fornecidos ao hospital,
a Mathys SA Bettlach recomenda uma limpeza tripla an-
tes da utilizacdo, de forma a criar a camada de 6xido de
protecao.

No processo de limpeza manual deverao utilizar-se deter-
gentes que facam pouca espuma para manter uma boa
visualizacao dos instrumentos. Em caso de limpeza ma-
nual com escovas, recomenda-se que se mantenham os
instrumentos sempre abaixo da superficie da solucdo de
limpeza. Desta forma assegura-se que nao se formam
aerossois e evitam-se salpicos que poderiam espalhar
substancias contaminantes. Os detergentes devem ser
totalmente removidos das superficies dos dispositivos
mediante um enxaguamento minucioso para evitar a
acumulacado de residuos dos mesmos.

N&o colocar instrumentos pesados sobre dispositivos
sensiveis.

Nao 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, 0ssos e residuos de tecidos, bem como
solucao salina ou desinfetante sequem nos instrumentos
utilizados.

Os ides de cloreto e iodeto existentes nos detergentes e
desinfetantes provocam perfuracdes decorrentes de corro-
sao, pelo que o contacto dos instrumentos com estes i6es
deve ser mantido o mais breve possivel. Em seguida, voltar
a enxaguar abundantemente com dgua desionizada (4gua
DI) para assim remover todos os residuos.

A humidade de condensacdo que se forma durante a
esterilizagcao pode ser evitada através do prolongamento
da fase de secagem. Concentracoes demasiado fortes de
detergentes e desinfetantes, bem como detergentes de-
masiado acidos ou alcalinos, poderdo danificar a camada
de 6xido de protecao e provocar perfuracdes decorrentes
de corrosao.

Na utilizacdo desses produtos é impreterivel observar a
concentracao e o tempo de atuagao recomendados pelos
fabricantes.

Para a limpeza de dispositivos reutilizaveis, a Mathys SA
Bettlach recomenda um processo de limpeza manual/au-
tomatico combinado com detergentes e solu¢ao 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 indicacdes do fabricante da maquina e dos
detergentes.

Para a colocacdo de implantes da Mathys SA Bettlach s6
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 sao embalados separadamente e forne-
cidos em estado ndo estéril. A eliminacdo das embalagens
deve respeitar as normas locais e especificas do pafs.

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

4.2.2 Limitacoes

Os doentes considerados como doentes de risco devido a
doencas causadas por prides, como encefalopatia espon-
giforme transmissivel (EET) e doencga de Creutzfeldt-Jakob
(DCJ/vDCJ) e as infecoes a elas associadas, deverdo ser
operados com instrumentos descartaveis.

As hastes flexiveis (bem como pontas de brocas, fresas,
grosas e outros instrumentos de corte), que sao limpas
com detergentes alcalinos para o processamento, devem
ser subsequentemente cuidadosamente inspecionadas.
Durante esta inspecdo deve assegurar-se que as superfi-
cies de corte estdo afiadas para a utilizacao. Se ndo for o
caso, contacte o seu representante local da Mathys.

Algumas solucoes enzimaticas sao especialmente conce-
bidas para a decomposicao de fezes ou outras substancias
organicas contaminadas, ndo sendo adequadas para a
limpeza de instrumentos cirlrgicos.

Para a decomposicao de sangue, fluidos corporais e teci-
do deve optar-se por um liquido enzimatico apropriado.

Nao existem limitacdes ao reprocessamento dos instru-
mentos da Mathys SA Bettlach, uma vez que este pro-
cesso tem uma influéncia diminuta no tempo de vida Util
dos instrumentos. O tempo de vida util é geralmente
determinado pelo desgaste e por danos em consequén-
cia da utilizacao.

A utilizacdo de agua dura (°valor dH >14) devera ser
evitada. Para o enxaguamento inicial é adequada agua
da torneira macia. Voltar a enxaguar abundantemente
com 4gua desionizada (dgua DI) para assim remover to-
dos os residuos. A dgua normal contém, com frequéncia,
elevadas concentracdes de minerais (p.ex., calcario ou
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acido silicico), que podem ser identificadas na superficie
dos instrumentos na forma de manchas com rebordos
muito demarcados.

4.3 Preparacao no local de utilizacao - Processa-
mento durante e imediatamente apés a utilizacao
Em primeiro lugar, retirar os residuos de fluidos corporais
e tecidos sob a superficie da dgua, utilizando uma escova
plastica de nylon especifica. Aqui devera ter em atencao
que a agua utilizada nao ultrapassa uma temperatura de
45°C pois, caso contrario, as proteinas existentes nas
contaminacdes como sangue e tecidos serdo fixadas no
instrumento. Solucdo salina, sangue, fluidos corporais,
tecidos, residuos 6sseos e outras particulas organicas
nos instrumentos devem ser removidos tao rapidamente
quanto possivel dos instrumentos antes da limpeza, para
evitar a secagem dos mesmos, bem como a corrosao.

Dica

A imersdo dos instrumentos apds a utilizacdo em solucdes
enzimaticas adequadas ou em dgua desionizada (dgua Dl)
fria facilita a limpeza. As solucbes enzimaticas decom-
poéem as substancias proteicas e evitam, assim, que mate-
riais contendo sangue e proteinas sequem nos instrumen-
tos.

Solucbes salinas bem como detergentes e desinfetantes,
que contenham aldefdo, mercurio, cloro ativo, cloreto,
bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo corrosivos e nao
podem ser utilizados.
Em caso de duvida, contacte o fabricante

@ e leia as instrucées de utilizaggo.

Concentracdes demasiado fortes de detergentes, bem
como detergentes demasiado acidos ou alcalinos poderao
danificar a camada de ¢xido de protecdo e provocar
perfuracoes decorrentes de corrosdo. Na utilizacdo desses
produtos é impreterivel observar a concentracdo e o
tempo de atuacao indicados pelos fabricantes. A Mathys

SA Bettlach recomenda a utilizacao de detergentes alca-
linos com um valor de pH < 12.

Uma limpeza ideal é assegurada quando os instrumentos
sao corretamente limpos na central de esterilizacdo no
prazo de uma hora apds a utilizacdo, para minimizar o
risco de secagem de substancias e materiais. Se ndo for
possivel limpar os instrumentos dentro deste periodo de
tempo, a Mathys SA Bettlach recomenda que os instru-
mentos sejam mergulhados numa solucdo enzimdtica ou
em &gua desionizada (dgua DI) a temperatura ambiente
ou colocados sobre panos humedecidos com solucdo
enzimatica ou dgua desionizada (4gua DI) durante até 6

horas.

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

Solugbes muito contaminadas (sangue e/ou turvacao)
deverao 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 proteinas no instrumento, sendo a sua remogao apenas
com grande esforco possivel durante a limpeza automa-
tica.

4.4 Preparacao antes da limpeza
Na limpeza automatica devem ser sempre observadas as
instrucoes do fabricante das maquinas e dos detergentes.

Na utilizacdo de detergentes secos, em forma de poé,
devera ser tido em atencao que estes estao totalmente
dissolvidos antes da utilizacdo para evitar uma descolo-
racdo ou corrosao dos instrumentos.
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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) fria
utilizacao ou solucdo enzimatica (liquida ou

panos humedecidos)

e Max. 6 horas

Seco e Max. 1 hora

Manutencao Controlo do funcionamento Obrigatorio

Conservacao Sterilit® 1 JG600 Obrigatério

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

Para obter resultados de limpeza ideais e profundos, a Mathys SA Bettlach recomenda um processo de limpeza combinada
manual/automatica.
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4.5 Limpeza
4.5.1 Instrugdes para a pré-limpeza manual

1 Eliminagao manual de todas as sujidades visiveis com uma escova plastica * e Escova plastica de nylon
sob a superficie da 4gua, dobrando ligeiramente a haste flexivel em todas as ~ ® Agua da rede
direcoes, e no caso de fechos rapidos/de mola mover igualmente em todas as
direcoes até nao existirem mais residuos visiveis.

Mergulhar os instrumentos totalmente numa solucao de limpeza e solugao ° Detergente enzimatico
enzimatica combinadas e deixar atuar em banho de ultrassons a uma 1% deconex® TWIN PH10 e
temperatura da dgua entre 35°C e 45°C e uma frequéncia entre 35kHz e 1% deconex® TWIN ZYME,
47 kHz durante 30 minutos. (v/v) em &gua desionizada
(4gua DI)
5 Instrumentos com fechos rapidos/de mola: Enxaguamento dos fechos e Escova plastica de nylon
rapidos/de mola sob dgua corrente da rede, movendo em simultaneo o Agua da rede

os fechos rapidos/de mola em todas as direcbes e escovando ao mesmo
tempo com uma escova plastica * nova.

* Descontaminar e esterilizar ou eliminar as escovas depois da utilizagdo. Nao utilizar escovas de aco.

4.5.2 Instrucoes para a limpeza e desinfecao
automaticas

O processo foi realizado na Mathys SA Bettlach com uma
méaquina de lavar e desinfetar da empresa Miele KG
(Miele Professional G7836CD) e com um processo com-
binado de limpeza manual/automatico com detergente
e solucao enzimatica deconex® TWIN PH10 e deconex®
TWIN ZYME da empresa Borer Chemie AG.
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Pré-enxaguamento Duracdo: 2 minutos e Agua da rede fria

Duragao: 2 minutos
Temperatura: max. 50°C

Enxaguamento | e Agua da rede

5 Desinfecao térmica’ Duragdo: 7 minutos e Agua desionizada (4gua DI)

Temperatura: 90°C

7 Verificar se ainda existem residuos visiveis. Para tal, todas as hastes flexiveis de ambos os desenhos podem ser

dobradas ligeiramente para varias posicoes.

Dica

Dobrar ligeiramente a area flexivel das hastes e bater sobre um pano branco que néo liberte fios.

! Desinfecdo térmica de acordo com a norma DIN EN ISO 15883-1, Anexo B, e DIN EN ISO 15883-2

4.6 Manutencao/conservacao

Apos a limpeza, os instrumentos tém de estar completa-
mente secos e livres de residuos visiveis e palpaveis. Areas
criticas como estruturas de pegas, perfuracdes 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,
é de importancia crucial inspecionar cuidadosamente
cada instrumento e verifica-lo relativamente a limpeza,
bem como a existéncia de manchas de agua (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 conservacdo. Para
este fim, a Mathys recomenda a utilizacdo de um produto
de conservacéao a base de parafina/éleo branco que seja
biocompativel, adequado para a esterilizacdo a vapor e
permedvel ao vapor, p.ex., Sterilit 1 JG60O0 (Aesculap AG).
Os produtos alternativos devem estar isentos de 6leo,
bem como de produtos de conservacdo contendo 6leo de
silicone, ser biocompativeis e adequados para a esteriliza-
¢ao 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 seguida, distribuido uniformemente movendo as char-
neiras, articulacdes mecanismos de encaixe por pressao
ou superficies deslizantes. O produto de conservacdo em
excesso deve ser eliminado com um pano que nao liberte
fios (observar as indicacoes do fabricante). A Mathys ndo
recomenda a «sobrepulverizacado» da superficie dos ins-
trumentos nem banhos de imersdo. As superficies de
plastico ndo podem ser tratadas com produtos de conser-
vacdo. Observe o prazo de validade indicado pelo fabri-
cante dos produtos de conservacao.

4.7 Verificacao do funcionamento

Verificar os instrumentos relativamente a danos e/ou
superficies intactas. Danos ou sinais de desgaste, que
possam afetar o funcionamento do instrumento, deverao
ser comunicados ao seu representante local da Mathys.
Este decidird sobre uma reparacao e/ou substituicao dos
instrumentos.
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Verificar igualmente a funcionalidade das pecas moveis, a
fim de assegurar que o movimento previsto pode ser inte-
gralmente executado.

Os defeitos e as suas causas, assim como uma resoluc¢ao correta de problemas em caso de danos, estao
indicados no quadro que se segue.

Defeito Causa Verificacao Medida
Haste dobrada e Manuseamento e Possibilidade de correcao e Continuar a utilizacao
{ incorreto bem-sucedida da dobra
* Dobragem e.x.cess~|va e Impossibilidade de ¢ Devolugao a Mathys SA
durant.e a utilizacao correcao da dobra Bettlach ou eliminacao,
* Bandejas dependendo do contrato
sobrecarregadas SR

Danos/rotura da estrutura ~ © Manuseamento e Um controlo visual ¢ Devolucao a Mathys SA
controlada por laser incorreto determina a existéncia Bettlach ou eliminacao,
e Dobragem excessiva de danos na estrutura dependendo do contrato
durante a utilizacao controlada por laser existente
¢ Bandejas
sobrecarregadas

Corrosao e Detergentes inade- e O controlo visual e Devolugao a Mathys SA
quados determina a existéncia Bettlach ou eliminacao,
e Tempo de permanén- de corrosao dependendo do contrato
cia dentro dos existente

detergentes e dos
desinfetantes
demasiado prolonga-
do

e Processamento
incorreto
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Residuos organicos e Detergentes e e O controlo visual e Repeticdo do processo de pro-

desinfetantes determina a existéncia cessamento
inadequados de residuos organicos
; e Secagem demasiado
prolongada dos
residuos antes do Em caso de repeticdo sem éxito
processamento do processo:

e Escovagem, enxagua- e Devolucao a Mathys SA
mento insuficientes Bettlach ou eliminacao,
durante a pré-limpeza dependendo do contrato
manual existente

Danos no gume e Manuseamento e O controlo visual e Devolucao a Mathys SA
incorreto determina a existéncia Bettlach ou eliminacao,

¢ Bandejas s de danos no gume dependendo do contrato
obrecarregadas existente

e Danos provocados
por queda

Perda nitida da capacidade e Desgaste normal e Resposta do cirurgido e Devolugao a Mathys SA

de corte durante a utilizacdo apos a utilizagao Bettlach ou eliminacao,
dependendo do contrato
existente
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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 alteracoes excessivas da forma e/ou
estarem visivelmente deformadas.

4. As inscricdes, como, p.ex., 0 nimero 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 ird decidir
sobre a reparacao ou substituicao dos instrumentos
ou das bandejas de instrumentos completas.

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 nao
apresentam danos visiveis ou palpaveis. Tal pode
ser efetuado com uma lupa de ampliacao 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.

4.8 Embalagem

A embalagem para a esterilizacao deve ser adequada para
o processo de esterilizacao por calor himido, ou seja, a
permeabilidade da embalagem ao vapor de dgua tem de
ser assegurada. Além disso, a embalagem garante uma
protecao durante o transporte e 0 armazenamento.

A Mathys SA Bettlach recomenda, por isso, uma embala-
gem 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.

4.9 Esterilizacao

Enquanto processador dos instrumentos, o hospital é
responsavel pela realizacao da validacao do processo de
todos os passos acima indicados para assegurar uma
penetracdo completa do vapor de esterilizacdo nos ins-
trumentos.

Além disso, o hospital tem de tomar medidas de protecdo
contra areas afiadas ou potencialmente perigosas dos
instrumentos.

As instrucoes do fabricante do aparelho de esterilizacédo
tém de ser sempre observadas. Se forem esterilizados va-
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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 sera possivel assegurar a
disseminacao e penetracao do vapor em todas as super-
ficies. Em caso de esterilizacdo por vapor devera ser as-
segurado que o dispositivo esta totalmente seco depois
da esterilizacao.

Processo de esterilizacdo com vapor saturado

Tipo do ciclo Temperatura
minima
em °C?

Pré-vacuo - vacuo pulsado

(CH)"

Pré-vacuo - vacuo pulsado 134
(GB) 3,4

Duracdao minima
da esterilizacao

em minutos

O método de esterilizagdo 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 deverao ser sempre
observadas as recomendacdes e orientacdes nacionais.

Abaixo estao indicados os parametros minimos de este-
rilizacao efetuados pela Mathys SA Bettlach com um
aparelho de esterilizacao (Sterimed FAV6767100S) e va-
lidados mediante exames microbiolégicos, de forma a
alcancar um valor SAL (sterility assurance level) de 10°.

Pressao minima
em mbar?®’

Tempo minimo
de secagem em
minutos

3 20 >3042

' Recomendacao da Organizacao Mundial de Saude (OMS) para esterilizacdo por vapor de instrumentos com possivel contaminacdo por EET/DCJ
2 Requisitos de higiene para o processamento de dispositivos médicos, Instituto Federal de Medicamentos e Dispositivos Médicos Alemao, 2012
3 Processo de esterilizacdo validado com uma duracdo 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 Validagao na caixa original dos instrumentos

> Temperatura méaxima de 137°C de acordo com a norma SN EN 285

6 Pressao durante a fase de esterilizacdo de acordo com a norma ISO 17665-2
7 A pressao durante a fase de esterilizacdo a 137°C tem de ser >3318,5mbar, de acordo com a norma ISO 17665-2

4.10 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 fresco. Este s6 pode estar
acessivel a pessoal devidamente qualificado. As condi-
¢des de armazenamento e de transporte tém de ser con-
cebidas de forma a evitar qualquer confuséo, sobrecarga
ou queda. Os dispositivos médicos estéreis nao podem
ser armazenados diretamente sobre o pavimento. Os ins-
trumentos serao utilizados pela sua ordem de entrada no
armazém e, antes da sua abertura, as embalagens esté-
reis dos instrumentos devem ser verificadas quanto a
integridade das mesmas.

Cada hospital tem de determinar o periodo de tempo em
que os instrumentos estéreis embalados podem ser arma-

zenados antes da sua utilizacdo seguinte (DIN 58953-8),
de acordo com o seu processo de esterilizacdo validado.

Caso a embalagem ou um tecido nao tecido
@ estéril esteja rasgado, perfurado, visivelmente
danificado ou humido, o conjunto do instru-
mento terd de ser novamente embalado e
esterilizado.
Da mesma forma, o conjunto do instrumento
terd de ser novamente esterilizado quando
existirem sinais de vedacoes da tampa ou
filtros abertos ou danificados no recipiente
de esterilizacdo, devendo o filtro estéril ser
substituido. No caso de filtros reutilizaveis,
devera ser realizada uma verificacao visual
cuidadosa.
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4.11 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 orientacao relativo a residuos de proteinas, nos
termos da orientacdo da DGKH (Deutsche Gesellschaft
fur Krankenhaushygiene e.V./Associacdo Alemao para
a Higiene Hospitalar), da DGSV (Deutsche Gesellschaft
far Sterilgutversorgung e.V./Associacao Alema para o
Fornecimento de Produtos Estéreis) e da AKI (Arbeits-
kreis Instrumentenaufbereitung/Grupo de Trabalho de
Tratamento de Instrumentos) referente a processos de
limpeza automatica e de desinfecao térmica de disposi-
tivos médicos (D 2596 F).

4.12 Tempo de vida util/quantidade de ciclos de
processamento

Em geral, o tempo de vida Util das hastes flexiveis é de-
terminado pelo desgaste e danos em consequéncia da
utilizacdo. O hospital é responsavel pela verificacdo da
funcionalidade ideal (p. ex., capacidade de corte), limpeza
e defeitos (p. ex., corrosao) antes de cada utilizacao.

5. Simbolo

5.1 Simbolo de acordo com a Mathys SA Bettlach

@ Atencao

6. 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
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7. Anexo - Guia rapido

7.1 Pré-limpeza manual

1 Eliminacdo manual de todas as sujidades visiveis
e Sob a superficie da dgua (dgua da rede)
¢ Dobrando ligeiramente a haste flexivel em todas as direcoes
e Com escovas plasticas de nylon
e Mover os instrumentos com fechos rapidos/de mola também em todas as direcoes

3 Encher o banho de ultrassons com solucao de limpeza e solucdo enzimatica combinadas.
Mergulhar totalmente os instrumentos e deixar atuar a 35 kHz até, no max., 47 kHz durante 30 minutos.

5 Instrumentos com fechos rapidos/de mola: Enxaguamento dos fechos rapidos/de mola sob agua corrente da
rede, movendo em simultaneo os fechos rapidos/de mola em todas as direcoes e escovando ao mesmo tempo
com uma escova plastica de nylon nova.

7.2 Limpeza automatica (maquina de lavar e desinfetar)

Ligacdo da maquina de lavar e desinfetar: Colocar o instrumento com a haste flexivel num cesto de limpeza da
maquina de lavar e desinfetar sem abastecimento de dgua ativo.

Processo de limpeza  Duracao/temperatura: e Detergente enzimatico
10 minutos a 55°C 0,5 % deconex® TWIN PH10 e
0,2 % deconex® TWIN ZYME
(v/v) em &gua desionizada (agua DI)

Enxaguamento Il Duracao: 2 minutos e Agua DI
Temperatura: max. 40°C

Secagem Duracao: 15 minutos -
Temperatura: 115°C

7.3 Esterilizacdo com vapor saturado

Tipo do ciclo Temperatura | Dura¢ao minima Tempo minimo Pressao minima
minima da esterilizacao de secagem em em mbar
em °C em minutos minutos

Pré-vacuo - vacuo pulsado (CH)' 134 >3042

Pré-vacuo - vacuo pulsado (GB)? 134 >3042

' Processo de esterilizagao recomendado, 2 processo de esterilizacao validado
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Nederlands

Verwerkingsinstructies voor instrumenten met flexibele assen

1. Toepassingsgebied

Deze verwerkingsinstructies conform de eisen in EN I1SO
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 flexibele
boorassen (hersteriliseerbare chirurgische instrumenten)
van de firma Mathys Ltd Bettlach behoren tot deze groep.

2. Overzicht van de instrumenten met
flexibele assen

2.1 Instrumenten met flexibele assen

3.14.251 RM Classic flex. verzinkfrees gen. 1

L e

RM Classic flex. verzinkfrees gen. 2

3.14.256

55.02.1901 RM Classic flex. verzinkfrees gen.3

3.14.252 RM Classic flex. booras gen. 1

H

Art.-nr.

3.14.257 RM Classic flex. booras 46—52 gen.2

RM Classic flex. booras 54—64 gen. 2

3.14.258

RM Classic flex. booras 60-68 gen. 2

3.14.259

55.02.1903 RM Classic flex. booras gen. 3

3.40.501 RM Classic flex. as gen. 1

I AT —

3.14.545 Flex. as

56.02.6184 -
56.02.6194

Flex. medullaire boor 8—18

seleXys flex. as

5502.00.2

502.08.02.00.0 Affinis glenoideboor

51.34.0940 Flexibele booras

o S s e R i 0 (] it [ s

e

@ gemonteerd; @ gedemonteerd
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3. Begrippen (EN ISO 17664)

3.1 Chemische behandelingsstof
Receptuur van verbindingen die bestemd zijn voor gebruik
bij de herverwerking.

3.2 Reiniging

Verwijdering van de besmetting van een voorwerp in
een mate die voor de verdere verwerking of de beoogde
toepassing vereist is.

3.3 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.

3.4 Handmatige reiniging
Reiniging zonder het gebruik van een reinigings- en desin-
fectieapparaat.

3.5 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.

3.6 Herverwerking

Activiteit, met inbegrip van reiniging, desinfectie en ste-
rilisatie, die noodzakelijk is om een nieuw of gebruikt
medisch hulpmiddel voor zijn beoogde toepassing voor
te bereiden.

3.7 Verwerker

Organisatie die verantwoordelijk is voor het uitvoeren
van de handelingen die noodzakelijk zijn om een nieuw
of gebruikt medisch hulpmiddel voor zijn beoogde toe-
passing voor te bereiden.

3.8 Sterilisatiemedium

Chemische behandelingsstof die de eigenschap bezit
om micro-organismen inclusief virussen te vernietigen,
wanneer deze in de juiste verdunning/dosering wordt
gebruikt en met de aanbevolen inwerktijd wordt toege-
past.

3.9 Steriel
Vrij van alle levensvatbare micro-organismen.

3.10 Sterilisatie
Gevalideerde procedure om alle vormen van levensvatbare
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micro-organismen op het hulpmiddel te doden.

3.11 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.

3.12 Verklaring
Bevestiging door controle en het vastleggen van objectief
bewijs dat aan de gestelde eisen is voldaan.

3.13 Reinigings- en desinfectieapparaat

Apparaat voor het reinigen en desinfecteren van medi-
sche hulpmiddelen en andere op medisch, tandheelkun-
dig, farmaceutisch en diergeneeskundig gebied gebruikte
voorwerpen.

4. Door de fabrikant te verstrekken
informatie

4.1 Aanwijzingen voor de herverwerking

Deze verwerkingsinstructies voor instrumenten met
flexibele assen zijn gebaseerd op een gevalideerde hand-
matige/machinale verwerkingsprocedure. Een louter
handmatige of louter machinale verwerkingsprocedure
werd niet gevalideerd door Mathys Ltd Bettlach en leidt
niet tot een afdoend reinigingsresultaat.

4.2 Beperkingen en restricties aan de herverwer-
king

4.2.1 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Personeel dat met potentieel besmette of met besmette
chirurgische instrumenten in contact komt, moet de alge-
meen aanvaarde voorzorgsmaatregelen met betrekking
tot persoonlijke beschermingsmiddelen treffen (advies RKI
(Robert-Koch-instituut): schort, mondkapje, veiligheidsbril
of -vizier, snijbestendige handschoenen, schoenen of
schoenovertrekken enz.) om contact met besmette of
mogelijk besmette materialen, instrumenten en hulpmid-
delen 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).



Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van
instrumenten met scherpe punten of randen.

Mathys Ltd Bettlach adviseert om nieuwe instrumenten
die aan het ziekenhuis worden geleverd, vdér gebruik
driemaal te reinigen om de beschermende oxidelaag op te
bouwen.

Bij handmatige reinigingsprocedures dienen licht schui-
mende reinigingsmiddelen te worden gebruikt om te
zorgen dat de instrumenten zichtbaar blijven. Bij hand-
matig reinigen met borstels wordt geadviseerd om de
instrumenten altijd onder het oppervlak van de reini-
gingsoplossing te houden. Daardoor wordt gewaar-
borgd dat er geen aerosolen ontstaan en worden spat-
ten voorkomen die verontreinigende stoffen verspreiden.
Om te voorkomen dat resten van het reinigingsmiddel
zich ophopen, moet het reinigingsmiddel door grondig
spoelen volledig van het oppervlak 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 ge-
makkelijker verlopen als voorkomen wordt dat bloed,
lichaamsvloeistoffen, bot- en weefselresten alsmede
zoutoplossing of desinfectiemiddelen op gebruikte in-
strumenten opdrogen.

De chloride- en jodide-ionen die in reinigings- en desin-
fectiemiddelen zitten, veroorzaken putcorrosie; daarom
dient het contact tussen de instrumenten en deze ionen
70 kort mogelijk te zijn. Spoel vervolgens grondig na met
gedeioniseerd water (gedemineraliseerd water) om alle
resten te verwijderen.

Het condensatievocht dat bij de sterilisatie ontstaat, kan
door verlenging van de droogfase worden vermeden.
Reinigings- en desinfectiemiddelen in een te hoge con-
centratie alsmede sterk zure en alkalische reinigingsmid-
delen kunnen de beschermende oxidelaag aantasten en
tot putcorrosie leiden.

Bij gebruik van dergelijke middelen moeten de door de
fabrikanten aanbevolen concentratie en inwerktijd altijd
worden aangehouden.

Mathys Ltd Bettlach adviseert om herbruikbare instru-
menten te reinigen met een gecombineerd handma-
tig/machinaal reinigingsproces en daarbij een reinigings-
middel en een enzymatische oplossing te gebruiken met
een alkalische pH-waarde van < 12.

Het is uitermate belangrijk dat het alkalische reinigings-
middel volledig en grondig wordt geneutraliseerd en van

de instrumenten wordt afgespoeld. Bij de machinale rei-
niging moeten de aanwijzingen van de machinefabrikant
en het reinigingsmiddel worden opgevolgd.

Voor het plaatsen van implantaten van Mathys Ltd Bett-
lach mogen alleen instrumenten van Mathys Ltd Bettlach
en geen instrumenten van andere fabrikanten met rechts-
persoonlijkheid worden gebruikt (zie hiervoor de relevan-
te operatietechniek).

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 met betrekking tot
onderhoud en verzorging worden opgevolgd, is schade
aan het medische hulpmiddel alsmede beperking van zijn
levensduur niet te verwachten.

4.2.2 Beperkingen

Patiénten die vanwege prionziekten zoals overdraagbare
spongiforme encefalopathie (OSE) en de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob (CJD/vCJD) en de daarmee verbonden
infecties als risicopatiénten worden aangemerkt, moeten
met instrumenten voor eenmalig gebruik worden geope-
reerd.

Flexibele assen (evenals booropzetstukken, frezen, raspen
en andere snij-instrumenten) die voor de verwerking met
alkalische reinigers werden schoongemaakt, moeten aan-
sluitend zorgvuldig worden onderzocht. Daarbij moet
worden gewaarborgd dat de snijvlakken voor gebruik
scherp zijn. Neem contact op met uw lokale Mathys-part-
ner wanneer dit niet meer het geval is.

Enkele enzymatische oplossingen zijn speciaal bedoeld
voor de afbraak van fecalién of andere organische veront-
reinigende stoffen en zijn niet geschikt voor het reinigen
van chirurgische instrumenten.

Voor het afbreken van bloed, lichaamsvloeistoffen en
weefsel dient een geschikte enzymatische vloeistof te
worden gekozen.

Er gelden geen beperkingen voor de herhaalde verwer-
king van de instrumenten van Mathys Ltd Bettlach, omdat
deze procedure de levensduur van de instrumenten nau-
welijks beinvloedt. De levensduur wordt doorgaans be-
paald door slijtage en beschadiging als gevolg van gebruik.
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Het gebruik van hard water (°dH-waarde >14) moet
worden vermeden. Voor de eerste spoeling is zacht lei-
dingwater geschikt. Spoel grondig na met gedeioniseerd
water (gedemineraliseerd water), zodat alle resten wor-
den verwijderd. Gewoon water bevat vaak hoge concen-
traties mineralen (bijv. calcium of kiezelzuur) die op het
oppervlak van de instrumenten als vlekken met scherp
omlijnde randen te herkennen zijn.

4.3 Voorbereiding op de gebruikslocatie — verwer-

king tijdens en direct na gebruik

Allereerst moeten resten van lichaamsvloeistoffen en
weefsel met behulp van een speciale kunststof borstel van
nylon onder het wateroppervlak 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, lichaams-
vloeistoffen, weefsel, botresten of andere organische
deeltjes op instrumenten moeten voor het reinigen zo
snel mogelijk worden verwijderd om opdroging en cor-
rosie te voorkomen.

Tip

Het onderdompelen van de gebruikte instrumenten na
het gebruik in geschikte enzymatische oplossingen of in
koud gedeioniseerd water (gedemineraliseerd water)
vergemakkelijkt de reiniging. De enzymatische oplossin-
gen breken de eiwithoudende stoffen af en verhinderen
daardoor dat bloed- en eiwithoudende materialen op-
drogen op de instrumenten.

Zoutoplossingen zoals reinigings- en desinfectiemiddelen
die aldehyde, kwikzilver, actief chloor, chloride, broom,
bromide, jodium of jodide bevatten, zijn corrosief en
mogen niet worden gebruikt.

Neem bij twijfel contact op met de fabrikant
en lees de gebruiksaanwijzing.

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 altijd worden aangehouden. Mathys Ltd Bettlach
adviseert om alkalische reinigingsmiddelen met een
pH-waarde van < 12 te gebruiken.

Een optimale reiniging is gegarandeerd wanneer de in-
strumenten binnen een uur na gebruik deskundig op de
Centrale Sterilisatie Afdeling worden gereinigd, om het
gevaar van opdrogen van stoffen en materialen tot een
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minimum te beperken. Als het niet mogelijk is om de in-
strumenten binnen deze opgegeven tijd te reinigen, raadt
Mathys Ltd Bettlach aan om de instrumenten onder te
dompelen in een enzymatische oplossing of in gedeioni-
seerd water (gedemineraliseerd water) op kamertempera-
tuur of ze maximaal 6 uur in doeken te leggen die bevoch-
tigd 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 Sterilisatie Afdeling worden vervoerd.

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.

4.4 Voorbereiding voor de reiniging

Bij de machinale reiniging moet altijd de informatie van
de fabrikanten van de machines en reinigingsmiddelen
worden opgevolgd.

Bij het gebruik van droge, poedervormige reinigingsmid-
delen moet erop worden gelet dat deze vo6r gebruik
volledig zijn opgelost om verkleuring of corrosie van de
instrumenten te voorkomen.



Tabel 1: Overzicht van de herverwerking conform EN 1SO 17664

Procedure Herbruikbare

chirurgische instrumenten

Voorbereiding Toestand Nat e Advies
op de koud gedeioniseerd water
gebruikslocatie (gedemineraliseerd water) of

enzymatische oplossing
(vloeistof of doordrenkte doeken)

e Max. 6 uur

Droog e Max. 1 uur

Onderhoud Functiecontrole Verplicht

Verzorging Sterilit® | 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

Om optimale en grondige reinigingsresultaten te verkrijgen, voorziet Mathys Ltd Bettlach in een gecombineerde handma-
tige/machinale reinigingsprocedure.
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4.5 Reiniging
4.5.1 Instructie voor de handmatige voorreiniging

s wesm |

1 Verwijder handmatig alle zichtbare verontreinigingen met behulp van een o Kunststof borstel van nylon
kunststof borstel * onder het wateroppervlak, waarbij de flexibele as licht in e Kraanwater
alle richtingen wordt gebogen en snap-/snelsluitingen eveneens in alle
richtingen worden bewogen tot er geen zichtbare resten meer aanwezig zijn.

3 Dompel de instrumenten helemaal onder in een enzymatische gecombineerde e Enzymatische reiniger

reinigings- en enzymatische oplossing en laat alles in een ultrasoonbad 1% deconex® TWIN PH10 en
met een watertemperatuur van 35°C tot 45°C en een frequentie van 35kHz 1% deconex® TWIN ZYME,
tot 47 kHz gedurende 30 minuten inwerken. (v/v) in gedeioniseerd water

(gedemineraliseerd water)

5 Instrumenten met snap-/snelsluitingen: spoel de snap-/snelsluitingen onder e Kunststof borstel van nylon
stromend kraanwater, waarbij tegelijkertijd de snap-/snelsluiting in e Kraanwater
alle richtingen wordt bewogen en tevens met een nieuwe kunststof borstel *
wordt afgeborsteld.

* Ontsmet en steriliseer borstels na gebruik of gooi deze weg. Gebruik geen staalborstels.

4.5.2 Instructie voor de machinale reiniging en
desinfectie

Het proces werd bij Mathys Ltd Bettlach uitgevoerd met
een reinigings- en desinfectieapparaat (RDA) van de firma
Miele KG (Miele Professional G7836CD) en met een ge-
combineerd handmatig/machinaal reinigingsproces met
reinigingsmiddel en enzymatische oplossing deconex®
TWIN PH10 en deconex® TWIN ZYME van de firma Borer
Chemie AG.
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Voorspoelen Duur: 2 minuten

N S

¢ Koud kraanwater

Duur: 2 minuten
Temperatuur: max. 50°C

Spoelen |

e Kraanwater

Duur: 7 minuten
Temperatuur: 90°C

Thermische
desinfectie’

e Gedeioniseerd water
(gedemineraliseerd water)

Controleer of er geen zichtbare resten meer aanwezig zijn. Hiervoor kunnen alle flexibele assen van beide
ontwerpen licht in verschillende posities worden gebogen.

Tipp

Buig het flexibele deel van de assen licht en klop ermee op een witte pluisvrije doek.

! Thermische desinfectie conform DIN EN ISO 15883-1, bijlage B en DIN EN ISO 15883-2

4.6 Onderhoud/verzorging

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 handmati-
ge en ook machinale reinigings- en desinfectieproces me-
teen worden herhaald.

Als het instrument visueel schoon is, moet het daarna
worden verzorgd. Mathys adviseert hiervoor het gebruik
van een verzorgend middel op basis van paraffine/witte
olie dat biocompatibel, geschikt voor stoomsterilisatie en
stoomdoorlatend is, zoals bijv. Sterilit | JG600 (Aesculap
AG). Andere producten moeten vrij van olie, vrij van ver-
zorgende middelen met siliconenolie, geschikt voor
stoomsterilisatie en biocompatibel zijn (zie de «Rode bro-
chure» van de AKI (Werkgroep instrumentenreiniging)).
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 geleidevlakken 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
gegevens 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.

4.7 Functiecontrole

Controleer de instrumenten op beschadigingen en/of
intacte oppervlakken. Beschadigingen of slijtagever-
schijnselen die de werking van het instrument zouden
kunnen belemmeren, dient u aan uw lokale Mathys-
partner te melden. Deze besluit of de instrumenten gere-
pareerd en/of vervangen worden.

Ook de functionaliteit van bewegende onderdelen moet
worden gecontroleerd om er zeker van te zijn dat het
beoogde bewegingsverloop helemaal kan worden uit-
gevoerd.
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Defecten en hun oorzaken, evenals de juiste oplossing van problemen bij schade, worden in de onderstaande
tabel vermeld.

Verbogen as e Verkeerde hantering e Succesvol terugbuigen e Verder gebruiken
{ e Te ver buigen bij mogelijk
het gebruik

e Terugbuigen niet mogelijk e Retourneren naar Mathys Ltd
Bettlach of weggooien,
afhankelijk van soort overeen-
komst

e Te vol gepakte zeven

Beschadiging/breuk van de e Verkeerde hantering e Door visuele controle e Retourneren naar Mathys Ltd

lasergestuurde structuur e Te ver buigen bij wordt een beschadiging Bettlach of weggooien,
het gebruik van de lasergestuurde afhankelijk van soort overeen-

¢ Te vol gepakte zeven structuur vastgesteld komst

Corrosie e Ongeschikte e Door visuele controle e Retourneren naar Mathys Ltd
reinigingsmiddelen wordt corrosie vastge- Bettlach of weggooien,
e Te lang laten liggen steld afhankelijk van soort overeen-
in reinigings- en komst

desinfectiemiddelen
o \erkeerde verwer-
king
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Organische resten e Ongeschikte e Door visuele controle e Herhaling van het verwer-

reinigings- en worden organische resten  kingsproces
desinfectiemiddelen vastgesteld

; e Te lang laten
opdrogen van de
rgsten VOOr verwer Geen succes bij herhaald proces:
Ling] e Retourneren naar Mathys Ltd

¢ Onvoldoende
borstelen, spoelen
bij de handmatige
voorreiniging

Bettlach of weggooien,
afhankelijk van soort overeen-
komst

Beschadiging van de e Verkeerde hantering e Door visuele controle e Retourneren naar Mathys Ltd
snijkant e Te vol gepakte zeven wordt een beschadiging Bettlach of weggooien,
e Schade door vallen van de snijkant vastge- afhankelijk van soort overeen-
steld komst

/

In het gebruik merkbaar e Gewone gebruiksslij- ¢ Feedback van chirurg ¢ Retourneren naar Mathys Ltd

verlies van snijkracht tage na gebruik Bettlach of weggooien,
afhankelijk van soort overeen-
komst
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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-partner.

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 wlugroest»).

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-part-
ner 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,
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bewegende onderdelen enz.) moet worden gecontro-
leerd om er zeker van te zijn dat het beoogde
bewegingsverloop volledig en correct kan worden
uitgevoerd.

5. Lange en dunne instrumenten moeten op verbuigin-
gen 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
gecontroleerd 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.

4.8 Verpakking

De verpakking voor de sterilisatie moet geschikt zijn voor
de sterilisatieprocedure met vochtige warmte, d.w.z. de
doorlaatbaarheid 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 zeefbak van de instrumenten.

Bij gebruik van sterilisatiefolie mag deze geen

@ resten van reinigingsmiddelen bevatten.
Mathys Ltd Bettlach raadt het gebruik van
herbruikbare folie af.

4.9 Sterilisatie

Als verwerker van de instrumenten is het ziekenhuis ver-
antwoordelijk voor het verrichten van een validatie van
alle bovengenoemde procedurestappen om volledige
penetratie van de sterilisatiestoom tot aan de instru-
menten te waarborgen.

Daarnaast moet het ziekenhuis beschermende maatre-
gelen treffen bij scherpe of potentieel gevaarlijke instru-
menten.

De aanwijzingen van de fabrikant van het sterilisatieappa-
raat moeten altijd worden opgevolgd. Als er meerdere
instrumentensets in een sterilisatiecyclus worden gesteri-



liseerd, mag de maximale uitrusting van het apparaat,
conform de gegevens van de fabrikant, niet worden over-
schreden.

Voor een optimale sterilisatie moeten de instrumenten-
sets volgens de voorschriften worden voorbereid en in
de daarvoor bestemde instrumentenmanden en -bakken
worden verpakt. Alleen zo kan de stoom verspreid wor-
den en doordringen tot alle oppervlakken. Bij stoomste-
rilisatie moet worden gewaarborgd 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 droge warmte
zijn niet aan te bevelen als sterilisatiemethodes voor het
steriliseren van herbruikbare instrumenten.

Voor de sterilisatie van de instrumenten dienen in elk
geval de nationale adviezen/richtlijnen te worden ge-
volgd.

Hieronder worden de minimale parameters voor sterili-
satie aangegeven die door Mathys Ltd Bettlach met een
sterilisatieapparaat (Sterimed FAV6767100S of Euro-
Selectomat) uitgevoerd en door microbiologische onder-
zoeken gevalideerd werden om een SAl-waarde («sterility
assurance level») van 10°¢ te bereiken.

Sterilisatieproces met verzadigde stoom

Soort cyclus Minimumtem- Minimale Minimale Minimumdruk

peratuur sterilisatieduur in droogtijd in in mbars-?
in °C? minuten minuten

Voorvacuiim — pulserend 134 18 20 >3042
vacuiim (CH)'

Voorvacuiim — pulserend >3042
vacuiim (GB)3*

! 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 hulpmid-
delen), Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Duits rijksinstituut voor geneesmiddelen en medische hulpmiddelen), 2012

3 Gevalideerd sterilisatieproces met een minimale sterilisatieduur 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 instrumentendoos

> Maximale temperatuur 137°C conform SN EN 285

5 Druk tijdens de sterilisatiefase conform ISO 17665-2

7 Druk tijdens de sterilisatiefase bij 137°C moet >3318,5mbar zijn conform ISO 17665-2
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4.10 Opslag

De verpakte, steriele instrumenten moeten beschermd
tegen stof, insecten, ongedierte en direct zonlicht in een
droge en koele ruimte worden opgeslagen. Die mag al-
leen toegankelijk zijn voor daartoe bevoegd personeel. De
uitrustingen voor opslag en vervoer moeten zodanig zijn
dat wanorde, overbelading of naar beneden vallen altijd
wordt vermeden. Steriele medische hulpmiddelen mogen
nooit rechtstreeks op de vloer worden opgeslagen. De
instrumenten worden op volgorde van binnenkomst van
de goederen gebruikt en voor het openen van de steriele
verpakkingen van de instrumenten wordt nauwkeurig
gecontroleerd of de verpakking intact is.

Elk ziekenhuis moet, afgestemd op zijn gevalideerde ste-
rilisatieproces, vastleggen hoe lang de steriel verpakte
instrumenten vdor het volgende gebruik mogen worden
opgeslagen (DIN 58953-8).

Indien de verpakking of steriele folie is

@ gescheurd, geperforeerd, zichtbaar beschadigd
of vochtig is geworden, moet de instrumenten-
set opnieuw worden verpakt en gesteriliseerd.
Ook bij tekenen van geopende of beschadigde
dekselafdichtingen of filters bij de sterilisatiebak
moet de instrumentenset opnieuw worden
gesteriliseerd en het steriele filter worden
vervangen. Bij herbruikbare filters moet een
nauwkeurige visuele controle worden verricht.

4.11 Effectiviteit van het verwerkingsproces

De verwerkingsprocedure die in deze verwerkingsinstruc-
ties wordt aanbevolen, is gevalideerd. De resultaten vol-
doen aan de eisen wat betreft de grenswaarde en de
richtwaarde ten aanzien van eiwitresten overeenkomstig
de richtlijn van de DGKH (Duitse vereniging voor zieken-
huishygiéne), DGSV (Duitse vereniging voor de verzorging
van steriel materiaal) en AKI (Duitse werkgemeenschap
instrumentenverwerking) voor de machinale reinigings-
en thermische desinfectieprocessen voor medische hulp-
middelen (D 2596 F).

4.12 Levensduur/aantal verwerkingscycli

De levensduur van de flexibele as wordt doorgaans be-
paald door slijtage en beschadiging als gevolg van ge-
bruik. De verwerker is verantwoordelijk voor de controle
van de optimale werking (bijv. snijvermogen), vervuiling
en defecten (bijv. corrosie) voor elk gebruik.
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5. Symbool

5.1 Symbool conform Mathys Ltd Bettlach

@ Let op

6. 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



7. Bijlage — beknopt overzicht

7.1 Handmatige voorreiniging

1 Handmatig verwijderen van alle zichtbare vervuilingen
e Onder het wateroppervlak (kraanwater)
e Bij licht buigen van de flexibele as in alle richtingen
¢ Met behulp van kunststof borstels van nylon
e Snap-/snelsluitingen eveneens bewegen in alle richtingen

3 Ultrasoonbad vullen met enzymatische gecombineerde reinigings- en enzymatische oplossing.
Instrumenten helemaal onderdompelen en bij 35kHz tot max. 47 kHz gedurende 30 minuten laten inwerken.

5 Instrumenten met snap-/snelsluitingen: spoelen van de snap-/snelsluitingen onder stromend kraanwater bij
tegelijkertijd bewegen van de snap-/snelsluiting in alle richtingen en bij tevens afborstelen met een nieuwe
kunststof borstel van nylon.

7.2 Machinale reiniging (RDA)

RDA-aansluiting: het instrument met flexibele as in een RDA-reinigingsmand zonder actieve wateraansluiting leggen.

Reinigingsproces Duur/temperatuur: ¢ Enzymatische reiniger
10 minuten bij 55°C 0,5 % deconex® TWIN PH10 en
0,2 % deconex® TWIN ZYME,
(v/v) in gedeioniseerd water
(gedemineraliseerd water)

Spoelen Il Duur: 2 minuten e Gedemineraliseerd water
Temperatuur: max. 40°C

Drogen Duur: 15 minuten =
Temperatuur: 115°C

7.3 Sterilisatie met verzadigde stoom

Soort cyclus Minimum- Minimale Minimale Minimum-

temperatuur sterilisatieduur droogtijd in druk
in °C in minuten minuten in mbar

Voorvacuiim — pulserend vacuiim (CH)" 134 >3042

Voorvacuiim — pulserend vacuiim (GB)? 134 >3042

" Aanbevolen sterilisatieproces, ? gevalideerd sterilisatieproces
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Esnek safth aletler icin hazirlama talimati

1. Kullanim alani

EN ISO 17664 taleplerine uygun olan bu hazirlama talimati,
cok kez kullanilan ve bu sebeple yeniden hazirlanmasi gere-
ken aletler ve satis esnasinda steril olmayan, ancak steril ola-
rak kullanilan tibbi Grtinler icin gegerlidir. Mathys Ltd Bettlach

firmasinin esnek delme milleri (yeniden sterilize edilebilir
cerrahi aletler) bu gruba dahildir.

2. Esnek safth aletlere genel bakis

2.1 Esnek safth aletler

3.14.251 RM Classic Yuva Freze bigagi, 1.jen.

A

Turkce

RM Classic genisl. safti, flex 60-68 2.jen

3.14.259

55.02.1903

e — )

RM Classic genisl. saft, flex. 3.jen.

3.40.501 RM Classic esnek saft, 1.jen.

3.14.256 RM Classic Yuva Freze bicagi, 2.jen.

55.02.1901 RM Classic Yuva Freze bicag, 3.jen.

3.14.252 RM Classic genisl. safti, flex. 1.jen.

e e
Orn

3.14.257 RM Classic genisl. safti, flex46—52 2.jen

B e
O

RM Classic genisl. safti, flex54—-64 2.jen

3.14.258

3.14.545

Esnek saft

56.02.6184
56.02.6194

Esnek meduller kanal matkabi 8- 18

5502.00.2 seleXys esnek saft

502.08.02.00.0  Affinis glenoid matkabi

S bbbl e BB .
(Orgn

51.34.0940 Esnek Del. Mil

o ] [ G e o A T ="

e

@ monte edilmis; @ sokilmus
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3. Kavramlar (EN ISO 17664)

3.1 islem kimyasallari
Yeniden hazirlama isleminde kullanilmasi éngorilen bilesik
formilasyonu.

3.2 Temizlik
Bir nesnenin diger hazirlama islemleri veya 6ngorulen kullanim
icin gerekli olan ¢l¢tide kontaminasyondan arindiriimasi.

3.3 Dezenfeksiyon

Bir Grtintin Gizerindeki yasayan mikroorganizmalarin, bu Gri-
ntn kullanimi veya uygulanmasi icin uygun olan ve daha énce
belirlenen bir seviyeye disurilmesi icin kullanilan yéntem.

3.4 Manuel temizlik
Bir temizlik ve dezenfeksiyon cihazi kullanmadan gercekles-
tirilen temizlik islemi.

3.5 Uretici firma

Bir tibbi Urtin kendi adiyla piyasaya strilmeden 6nce, islem-
lerin kurulusun kendisi veya bunun icin goérevlendirilen
GgUnct bir kisi tarafindan yapilmasindan bagimsiz olarak
Grdnln konstriksiyon, Gretim, ambalajlama ve etiketlenme-
sinden sorumlu olan kurulus.

3.6 Yeniden hazirlama

Yeni veya kullanilmig bir tibbi Grint 6ngorilen kullanimina
hazirlamak icin gerceklestirilen ve temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyonu kapsayan islem.

3.7 Hazirlayici

Yeni veya kullanilmig bir tibbi Grint éngorilen kullanimina
hazirlamak icin gerekli olan islemlerin uygulanmasindan so-
rumlu olan kurulus.

3.8 Sterilizasyon araci

Dogru sulandirma/dozajlama ile kullanildiginda ve onerilen
etki stresince uygulandiginda virtsler de dahil olmak tzere
mikroorganizmalari tahrip etme 6zelligi olan islem kimyasallari.

3.9 Steril
Her tUrlt canl mikroorganizmadan arinmis.

3.10 Sterilizasyon
Uriin Gzerinde bulunan tim canli mikroorganizma tirlerini
oldirmeye yonelik valide edilmis yontem.

3.11 Validasyon

Bir yontemin, istikrarli bir sekilde dngorulen ¢zelliklere uygun
drtnler tedarik ettigine iliskin kanit igin gerekli olan sonuglarin
elde edilmesi, kaydedilmesi ve degerlendirilmesine yonelik
belgelendirilmis yontem.

104 — Esnek saftli aletler icin hazirlama talimat

3.12 Belgelendirme
Belirlenen gerekliliklerin yerine getirildiginin, kontrol etme ve
objektif bir kanitin tespit edilmesi yoluyla onaylanmasi.

3.13 Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi

Tibbi Grdnlerin ve tip, dis hekimligi, eczacilik ve veterinerlik
alaninda kullanilan diger nesnelerin temizlenmesi ve dezen-
feksiyonu icin kullanilan cihaz.

4. Uretici firma tarafindan hazir edilmesi
gereken bilgiler

4.1 Yeniden hazirlama uygulamasina iliskin bilgiler
Esnek saftli aletler icin gecerli olan bu hazirlama talimati, valide
edilmis manuel/mekanik bir hazirlama yontemine dayan-
maktadir. Sadece manuel veya sadece mekanik bir hazirlama
yontemi Mathys Ltd Bettlach tarafindan valide edilmemistir
ve yeterli temizleme basarisi saglamaz.

4.2 Yeniden hazirlama uygulamasindaki sinirlama ve
kisitlamalar

4.2.1 Uyarilar ve 6nlemler

Potansiyel kontamine veya kontamine cerrahi aletlerle te-
masta bulunan personel, kontamine veya potansiyel konta-
mine materyallerle, aletlerle ve Urinlerle temasi dnlemek
icin, kisisel koruyucu donanimailiskin genel olarak kabul gor-
mis &nlemleri (Robert Koch Enstitlisi'nin dnerisi: Onliik,
agiz maskesi, koruyucu gozltkler ve vizorler, kesilmeye karsi
dayanikli eldivenler, ayakkabilar ve galoslar vs.) almalidir.

Ozellikle kesici aletlerde (frezler, matkap uclar, raspalar, kes-
kiler) dikkatli olunmalidir, ciinkt bunlar hem hastalar, hem de
personel (@ameliyathane ve MSU (Merkezi Sterilizasyon Unitesi)
personeli) i¢in yaralanma riski tasir.

Daha oncesinde 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 agikliga
kavusturulmalidir.

Sivri kisimlari veya keskin kenarlari olan aletler kullanilirken
ozellikle dikkat edilmelidir.

Mathys Ltd Bettlach, hastaneye teslim edilen yeni aletlerde
koruyucu oksit katmaninin olusturulmasi icin kullanimdan
once U defa temizlik islemi uygulanmasini dnermektedir.

Aletlerin glvenli bir sekilde gorilmesini saglamak icin, manuel
temizlik islemi esnasinda az kopuren deterjanlar kullaniimalidir.
Firca ile yapilan manuel temizlik esnasinda aletlerin daima te-
mizlik ¢ozeltisi ylzeyinin altinda tutulmasi dnerilmektedir.



Boylece aerosol olusumu engellenir ve kirletici maddeler
yayan sicramalarin olusmasi 6nlenir. Deterjan kalintilarinin
birikmesini énlemek icin durulama islemi titizlikle gerceklesti-
rilerek Urlin yUzeyleri deterjanlardan tamamen arindiriimalidir.

Agir aletler hassas aletlerin tizerine koyulmamalidir.

Kontamine olmus aletler kurumalarn beklenmeden yeniden
hazirlama islemine tabi tutulmalidir. Bu husus dnem tasimak-
tadir, cinkd kan, vicut sivilar, kemik ve doku kalintilari, salin
cozelti veya dezenfektanlarin kullanilan aletlerin Gzerinde
kurumasi Onlenirse, asagida aciklanan temizlik ve sterilizas-
yon adimlarinin uygulanmasi kolaylasacaktir.

Deterjan ve dezenfektanlarin iceriginde bulunan klortr ve
iyodur iyonlari delik korozyonuna sebep olabilir, bu sebeple
aletlerin bu maddelerle temasi mimkiin oldugunca kisa tu-
tulmalidir. Daha sonra tim kalintilarin giderilmesi icin deiyo-
nize su (demineralize su) ile titizlikle durulama islemi gercek-
lestiriimelidir.

Sterilizasyon sirasinda olusan yogusma nemi, kurutma fazi
uzatilarak onlenebilir. Cok yiksek deterjan ve dezenfektan
konsantrasyonlari ve giiclu asidik ve alkali deterjanlar, koru-
yucu oksit tabakayr asindirabilir ve delik korozyonuna yol
acabilir,

Bu tlr maddeler kullanildiginda, Uretici firmalar tarafindan
Onerilen konsantrasyon ve etki strelerine kesinlikle uyulmasi
gerekmektedir.

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 aletlerin iyice
durulanmasi buytk énem tasimaktadir. Mekanik temizlikte,
makine Ureticilerinin ve deterjan talimatlarina riayet edilmelidir.

Mathys Ltd Bettlach implantlarinin yerlestirilmesi icin yalnizca
Mathys Ltd Bettlach firmasinin aletleri kullanilabilir. Diger yasal
Ureticilerin aletleri kullanilamaz (bunun icin bakiniz ilgili ameli-
yat teknigi).

Aletlerin Uzerine hicbir sekilde ek olarak yazi uygulanamaz.

Aletler ayr ayri ambalajlanir ve steril olmadan teslim edilir.
Ambalaj malzemelerinin yerel ve Ulkeye 6zgl ydnetmelikler
dogrultusunda bertaraf edilmesi gerekmektedir.

Servis ve bakim konusunda bu hazirlama talimatina uyuldugu
takdirde tibbi Grintn hasar gérmesi ve kullanim dmrtinde bir
sinirlama beklenmez.

4.2.2 Kisitlamalar
Bulasici stingerimsi ensefalopati (BSE) ve Creutzfeldt Jakob
hastaligr (CJH/vCJH) gibi prion hastaliklari ve bunlara bagh

enfeksiyonlar bakimindan riskli hasta olarak kabul edilen
hastalar tek kullanimlik aletlerle ameliyat edilmelidir.

Hazirlama islemi kapsaminda alkali temizleyicilerle isleme tabi
tutulan esnek saftlar (ayni sekilde matkap uclari, frezeler, raspa-
lar ve diger kesici aletler) islem sonrasinda titizlikle kontrol edil-
melidir. Bu sirada kesici ylzeylerin kullanim icin keskin oldugu
garanti altina alinmalidir. Aksi halde yerel Mathys partnerinizle
iletisime gecin.

Bazi enzim sollsyonlar ¢zel olarak diski veya diger organik
kirletici maddelerin ¢cozinmesi icin hazirlanmistir ve cerrahi
aletlerin temizlenmesi icin uygun degildir.

Kan, vicut sivilar ve dokunun ¢ézlinmesi icin uygun enzim
sivisi secilmelidir.

Mathys Ltd Bettlach firmasinin aletlerinin tekrar tekrar hazirlan-
masina iliskin bir kisitlama yoktur, ciinkd bu islemin aletlerin
kullanim émrd Gzerinde ¢ok az etkisi vardir. Kullanim émrd
genellikle kullanim sonucu olusan asinma ve hasara bagli
olarak belirlenir.

Sert su (°dH degeri > 14) kullanimindan kacinilmahdir. Ik yi-
kama i¢in yumusak musluk suyu uygundur. TUm kalintilarin
giderilmesi icin deiyonize su (demineralize su) ile titizlikle
durulama islemi gerceklestirilmelidir. Normal su cogunlukla
ylUksek mineral konsantrasyonlari (6r. kireg veya silisik asit)
icermektedir, bunlar aletlerin ylzeyinde belirgin sinirlari olan
lekeler seklinde gorilmektedir.

4.3 Kullanim alaninda hazirlik - Kullanim esnasinda
ve hemen sonrasinda yapilan hazirlama

Oncelikle viicut sivisi ve doku artiklar, su ylzeyinin altinda,
naylondan yapilmis 6zel bir plastik firca kullanilarak temiz-
lenmelidir. Bu sirada kullanilan suyun sicakliginin 45°C'den
fazla olmamasina dikkat edilmelidir, aksi halde kan ve doku
gibi kirlenmelerin icindeki proteinler aletlerin Gzerinde sabit-
lenebilir. Kurumanin ve korozyonun énlenmesi icin aletlerin
Uzerinde bulunan salin ¢ozelti, kan, vicut sivilari, doku, ke-
mik kalintilari veya diger organik partikuller temizlik islemi
oncesinde mimkidn oldugunca ¢abuk giderilmelidir.

Oneri

Kullanilan aletlerin kullanim sonrasinda uygun enzim soldisyon-
larina veya soguk deiyonize suya (demineralize su) daldiriimasi,
temizlik islemini kolaylastirir. Enzim soltisyonlari, protein icerikli
yapilari pargalar ve bdylece kan ve protein icerikli materyallerin
aletlerin Uzerinde kurumasini 6nler.

Aldehit, civa, aktif klor, klortr, brom, bromdir, iyot veya iyodur
iceren salin ¢ozeltiler, deterjanlar ve dezenfektanlar agindiricidir
ve kullanilmamalidir.
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Teredd.it etmeniz durumunda Ureticiyle iletisime gegin
ve kullanim kilavuzunu okuyun.

Gok ylksek deterjan konsantrasyonlari ve giicli asidik ve alkali
deterjanlar, koruyucu oksit tabakayi asindirabilir ve delik koroz-
yonuna yol acabilir. Bu tir maddeler kullanildiginda retici
firmalar tarafindan onerilen konsantrasyon ve etki strelerine
kesinlikle uyulmalidir. Mathys Ltd Bettlach pH degeri < 12 olan
alkali deterjanlarin kullaniimasini dnermektedir.

Maddelerin ve materyallerin kuruma riskini en aza indirmek
icin, aletlerin kullanimdan sonra bir saat icinde merkezi sterili-
zasyon boliminde geredine uygun bir sekilde temizlenmesi
optimum temizlik saglayacaktir. Aletlerin belirlenmis olan bu
zaman zarfinda temizlenmesi midmkin degilse, Mathys Ltd
Bettlach aletlerin en fazla 6 saat stireyle bir enzim soltisyonuna
veya oda sicakligindaki deiyonize suya (demineralize suya)
daldimlmasini ya da enzim sollsyonu veya deiyonize su (de-
mineralize su) ile 1slatilmis bezlere sarilmasini 6nermektedir.

Kontaminasyonun énlenmesi icin kullanilmis olan aletler, mer-
kezi sterilizasyon bolimune kapali veya ortilu kaplarin icinde
tasinmalidir.

Asirt derecede kirlenen ¢ozeltiler (kanli ve/veya bulanik), yeni
hazirlanan temizleyici ¢ozeltilerle degistiriimelidir.

Mathys Ltd Bettlach, temizlik islemiicin deterjan katkisiz su kul-
lanildiginda, maksimum 45°C sicakhd@inda su kullaniimasini
onermektedir, aksi halde kan pihtilagmaya baslar ve boylece
proteinler aletin Gzerine siki bir sekilde yerlesir, bunlar ancak
zahmetli mekanik temizlik ile giderilebilir.

4.4 Temizlik oncesi hazirhik
Mekanik temizlik isleminde, makine ve deterjan Ureticilerinin
talimatlarina daima riayet edilmelidir.

Kuru, toz seklinde deterjanlarin kullaniimasi durumunda, alet-
lerde renk degisimi veya korozyon olusumunu 6nlemek igin,
bunlarin kullanim éncesinde tamamen ¢6zUnmus olmasina
dikkat edilmelidir.
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Tablo 1: EN ISO 17664 uyarinca yeniden hazirlama islemine genel bakis

Yontem Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler

Kullanim alaninda  Durum Islak . Oneri

hazirhik Soguk deiyonize su (demineralize su)
veya enzim solUsyonu (sivi veya
bunlarla islatiimis bezler)

- Maks. 6 saat

Kuru - Maks. 1 saat

Servis islev kontroli Zorunludur

Bakim Sterilit” | JG60O Zorunludur

Aciklamalar: + valide edilmis yontem, — valide edilmemis yontem

! «Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (Saglik Kurumlarinda Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Yénergesi), 2008» uyarinca
otomatik olmayan dezenfeksiyon yontemi

2ENI1SO 17664 uyarinca tercih edilen sterilizasyon metodu

Mathys Ltd Bettlach, optimum ve etkin temizlik sonuglarina ulasiimasi icin, manuel/ mekanik kombinasyonlu bir temizlik islemi
gerceklestiriimesini ongormektedir.
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4.5 Temizlik
4.5.1 Manuel 6n temizlik talimati

NolAdm __ _ __________as__

1 Gozle gorulebilen tum kirleri plastik bir firca * ile su yUzeyinin altinda, esnek safti her -« Naylondan Uretilmis plastik firca
yone hafifce bikerek ve yayli kilitleri /hizli kilitleri de her yone hareket ettirerek gézle - Sebeke suyu
gorultr hicbir kalint kalmayacak sekilde manuel olarak temizleyin.

3 Aletleri enzimatik bir temizlik ve enzim solisyonu kombinasyonuna tamamen - Enzimatik temizleyici Deiyonize
daldirin ve 35°Cila 45°C sicakligindaki suda, 35 kHz ila 47 kHz frekans araliginda suda (demineralize suda)
30 dakika boyunca ultrason banyosunda etki etmesini saglayin. %1 deconex® TWIN PH10 ve

%1 deconex® TWIN ZYME, (v/v)

5 Yayl kilidi/hizli kilidi olan aletler: Yayli kilitleri/ hizli kilitleri akan sebeke suyunun + Naylondan Uretilmis plastik firca
altinda, yayli kilidi/hizli kilidi her ydne hareket ettirerek ve es zamanli olarak yeni - Sebeke suyu
bir plastik firca * ile fircalayarak yikayin.

* Fircalart kullandiktan sonra dekontamine ve sterilize edin veya tasfiye edin. Celik firga kullanmayin.

4.5.2 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
gerceklestiriimistir.
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1 On yikama Siire: 2 dakika

+ Soguk sebeke suyu

Siire: 2 dakika
Sicakhik: Maks. 50°C

3 Durulamal

- Sebeke suyu

Siire: 7 dakika
Sicaklik: 90°C

5 Termik
Dezenfeksiyon'

- Deiyonize su (demineralize su)

Gozle gorulur hicbir kalintinin kalmadigini kontrol edin. Bunun icin her iki tasarimdaki esnek saftlar hafifce farkli
pozisyonlara bukdlebilir.

Oneri

Saftlarin esnek bélgelerini hafifce blikiin ve beyaz, tiiy birakmayan bir bezin tizerine ¢irpin.

TDIN ENISO 15883-1, ek B ve DIN EN ISO 15883-2 uyarinca termik dezenfeksiyon

4.6 Bakim/koruma

Temizlik sonrasinda aletler tamamen kuru olmali ve tzerle-
rinde gozle gorulir ve hissedilir kalintilar bulunmamalidir. Sap
ve tutak yapilari, uzun ve /veya ince, boydan boya veya bir ucu
kor delikler, eklemler, karmasik yapilar gibi kritik bolgeler ézel
bir dikkatle kontrol edilmelidir. Tim kirlerin giderildiginden
emin olmak icin, her bir aletin titizlikle incelenmesi ve temizlik
ve su kalintilart (6r. kireg veya silikat) bakimindan kontrol edil-
mesi yuksek bir dnceliktir. Aletlerin Gzerine yapismis olan kirle-
rin tespit edilmesi durumunda, manuel ve mekanik temizlik ve
dezenfeksiyon islemi derhal tam kapsamli olarak tekrarlanma-
hdir.

Egeralet gorsel olarak temizise, ardindan alete bakim yapilma-
si gerekir. Mathys bunun icin parafin/beyaz yag bazli, biyou-
yumlu, buharli sterilizasyona uygun ve buhar geciren bir ba-
kim Grantndn, or. Sterilit | JG600 (Aesculap AG) kullanilmasini
onerir. Alternatif Grtinler yag ve silikon yagi iceren bakim mad-
deleri icermemeli, buharli sterilizasyon icin uygun ve biyou-
yumlu olmalidir (bakiniz AKI'nin «Kirmizi brostiri»).

Bakim icin aletlerin oda sicakligina ulasincaya kadar sogutul-
masl gerekir, aksi halde metal aginmasi riski vardir. Bakim mad-
desi yayl kilit veya mandallarin mentese yatagina veya bilyeli
yatagina, doner ya da mafsalli mekanizmalara ve/veya kayar
ylzeylere manuel ve hedefe yonelik olarak, dikkatlice ve dam-
la damla olarak uygulanmali ve ardindan menteseler, eklemler,

yayli kilit veya mandallar veya kayar ylzeyler hareket ettirilerek
bakim maddesinin esit bir sekilde dagilmasi saglanmalidir.
Bakim maddesinin fazlasi tiftiksiz bir bezle silinmelidir (bu
baglamda Ureticinin talimatlari dikkate alinmalidir). Bakim
maddelerinin aletlerin Gzerine «pUskdrttlmesi» veya daldirma
banyolari Mathys tarafindan 6nerilmez. Plastik ylzeylere ba-
kim maddesi uygulanmasina izin verilmez. Bakim maddesi
Ureticisi tarafindan belirtilen son kullanma tarihini dikkate ali-
niz.

4.7 islev denetimi

Aletleri hasarlar ve /veya diizgtin ylzeyler bakimindan kontrol
edin. Aletin islevini olumsuz etkileyebilecek hasarlari ve yip-
ranma belirtilerini yerel Mathys partnerinize bildirin. Mathys
partneri onarim ve/veya aletlerin degistirilmesi konusunda
karar verecektir.

Ongodriilen hareket akisinin tamamen gerceklestirilebilecegdini
garanti altina almak icin, hareketli parcalarin islevselligi de
kontrol edilmelidir.
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Arizalar ve bunlarin sebepleri ve hasar durumunda sorunlarin dogru bir sekilde nasil ¢oziilecegi, asagida yer alan
tabloda gosterilmektedir.

N S T R T

Bukulmus saft + Geregine uygun « Basarili bir sekilde geri - Kullanmaya devam edin
! olmayan kullanim bukulebiliyor
: Kullam.r‘n esnasinda + Geri bukulemiyor - Sozlesme iliskisi geregince
fazla bukme Mathys Ltd Bettlach firmasina

Asirl yklenmis tepsiler

geri gonderin veya tasfiye edin

Lazer kumandali yapida «+ Geregine uygun Lazer kumandali yapidaki - Sozlesme iliskisi geregince
hasar/kirik olmayan kullanim hasar goérsel kontrol yoluyla Mathys Ltd Bettlach firmasina
+ Kullanim esnasinda tespit edilir geri gonderin veya tasfiye edin

fazla bukme
Asirl yuklenmis tepsiler

Etiket artik okunakli degil - Kullanima bagli asinma - Urin numarasi, parti + Kullanmaya devam edin
« Temizlik islemi, numarasl ve CE isareti
deterjan ve sterilizas- halen okunabiliyor
yon islemine bagl =
alkmlk solle + Urlin numarasi, parti - Sozlesme iliskisi geregince
numaras! ve CE isareti Mathys Ltd Bettlach firmasina
artik okunamiyor geri gonderin veya tasfiye edin
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= - =

Organik kalintilar «+ Uygun olmayan + Organik kalintilar gorsel - Hazirlama islemi tekrarlanmalidir

deterjan ve dezenfek- kontrol yoluyla tespit edilir
tanlar

- Kalintilarin hazirlama
islemi oncesinde ok Tekrarlama islemi basarisiz olursa:

i uzun stire kurumas| - Sazlesme iliskisi geregince

+ Manuel 6n temizlik Mathys Ltd Bettlach firmasina

sirasinda yetersiz geri génderin veya tasfiye edin

fircalama, yikama

Kesici ugta hasar + Geregine uygun + Kesici ugtaki hasar gorsel - Sozlesme iliskisi geregince
olmayan kullanim kontrol yoluyla tespit edilir Mathys Ltd Bettlach firmasina
« Asir yuklenmis tepsiler geri gonderin veya tasfiye edin

- Dusmeye bagli hasar

/

Kullanim esnasinda hissedile-  « Kullanima bagliasinma - Kullanim sonrasi cerrah - Sozlesme iliskisi geregince
bilir kesme gticti kaybi tarafindan verilen geri Mathys Ltd Bettlach firmasina
bildirim geri génderin veya tasfiye edin
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Aletler su durumlarda degistirilmelidir:

1. Eger yuzeyler «kire¢lenmis» gériinlyorsa.

2. Hasarli bir gériiniim arz ediyorsa (¢r. (kilcal) ¢atlaklar, pul
pul soyulmalar, deformasyon, kabarcik olusumlari) veya.

3. Eger asin bicim degisiklikleri gosteriyorlarsa ve/veya
gozle gorilir sekilde bukulmislerse.

4. Uzerilerindeki Griin numarasl, 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 Urtinlerin Gzerinde lekeler gordltyorsa, dncelikle bunla-
rin sebebi aydinliga kavusturulmalidir. Bu anlamda renkli leke-
ler islem kimyasallarr ile uyumsuzluk olduguna veya etki stire-
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 pasi veya «dolayli pas»).

Hasarli aletler islevlerini kusursuz olarak géremeyeceginden,
yeniden kullanima hazirlanabilir tim aletlerin islevleri bakim
ve koruma iglemleri yapildiktan sonra ancak sterilizasyon isle-
minden dnce kontrol edilmelidir (bakiniz AKI'min «Kirmizi bro-
SUri).

Aletlerin Gzerindeki isaretler okunakli olmalidir. Bunlarin ara-
sinda aci bilgilerine, implant boyutlarina, uzunluga ve/veya
derinlige iliskin dlcekler ve «sol» ve «sag» hizalamalarina iliskin
isaretler yer alir. Olceklerin veya diger isaretlerin artik okunakl
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 tim 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
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dogdru 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 gdzle gorilir veya hissedilir bir hasar bulunma-
digindan emin olunmalidir. Buinceleme 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
déngustnden gecirilmis olmasi gereklidir.

4.8 Ambalaj

Sterilizasyon ambalajin nemliisi ile sterilizasyona uygun olmasi
gerekmektedir, yani ambalajin su buharini gegiren bir ambalaj
olmasi saglanmalidir. Ayrica ambalaj, tasima ve depolama es-
nasinda koruma saglamalidir.

Mathys Ltd Bettlach bu sebeple delikli alet tepsisinin cift
ambalajlanmasini 6nermektedir.

Sterilizasyon kegesi kullanilmasi durumunda, bunun

@ deterjan kalintilari icermemesi gerekir. Mathys Ltd
Bettlach tekrar kullanilabilir kege kullaniimasini
O6nermemektedir.

4.9 Sterilizasyon

Aletlerin hazirlayicisi olarak sterilizasyon buharinin aletlere
tamamen nufuz etmesini saglamak icin yukarida belirtilen
tm adimlara iliskin islem validasyonu saglamak, hastanenin
sorumlulugundadir.

Ayrica hastane, aletlerin keskin ve potansiyel tehlike olusturan
bolumlerinde koruyucu énlemler almalidir.

Sterilizasyon cihazi Ureticisinin talimatlarina daima uyulmalidir.
Birden fazla alet setinin bir sterilizasyon dongustnde sterilize
edilmesi durumunda, Uretici bilgileri uyarinca cihazin maksi-
mum dolum sinirr agilmamalidir.

Optimum bir sterilizasyon icin alet setleri usuliine uygun bir
sekilde hazirlanmali ve bunun icin 6ngortlmus olan alet tepsi-
lerine ve kaplarina yerlestirilmelidir. Buhar ancak bu sekilde
tdm ytzeylere yayilip nifuz edebilir. Buharla sterilizasyon uy-
gulandiginda sterilizasyon sonrasinda Urntin tamamen kuru
oldugundan emin olunmalidir.

Buhar ve nemli isi, Mathys Ltd Bettlach aletleri icin onerilen
sterilizasyon yontemidir (EN ISO 17664). Etilen oksit, gaz
plazma ve kuru isi, tekrar kullanilabilir aletlerin sterilizasyonu
icin sterilizasyon yontemi olarak dnerilmemektedir.



Aletlerin sterilizasyonu icin mutlaka ulusal 6nerilere ve yoner-
gelere uyulmaldir.

Asagida 10 duzeyinde bir SAL degerine (sterility assurance
level) erismek icin, Mathys Ltd Bettlach tarafindan bir sterili-
zasyon cihazi (Sterimed FAV 67671005 veya Euro Selectomat)
ile uygulanmis ve mikrobiyolojik incelemelerle valide edilmis
olan asgari sterilizasyon parametreleri verilmistir.

Doymus buhar ile sterilizasyon islemi

Dongii tipi °C olarak asgari Dakika olarak Dakika olarak mbar olarak
sicakhk?® asgari sterilizasyon asgari kurutma asgari basing®?
siiresi siiresi
On vakum - Titresimli 134 18 20 >3042
vakum (CH)'
On vakum - Titresimli >3042
vakum (GB)**

' Duinya Saglik Orgti'nin (WHO) olasi BSE/CJH kontaminasyonlu aletlerin buharla sterilizasyonuna yonelik &nerisi

2 Tibbi Grtinlerin yeniden hazirlanmasina iliskin talepler, Federal lla¢ ve Tibbi Urtinler Enstitiist, 2012

3 ENISO 17665-1 uyarinca 134°C'de asgari 3 dakika sterilizasyon stiresi ile 10° degerinde bir sterilite glivenlik dizeyi (sterility assurance level) (SAL) elde
etmek icin valide edilmis sterilizasyon islemi

4 Orijinal alet cantasinda validasyon

SN EN 285 uyarinca maksimum sicaklik 137°C

©1SO 17665-2 uyarinca sterilizasyon fazi sirasindaki basing

71SO 17665-2 uyarinca 137° C'de sterilizasyon fazi sirasindaki basing >3318.5 mbar olmalidir
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4.10 Depolama

Ambalajlanmis, steril aletler tozdan, boéceklerden, hasereler-
den ve dogrudan glines isigindan korunmali olarak kuru ve
serin bir odada depolanmalidir. Bu odaya sadece yetkili per-
sonelin girmesine izin verilmelidir. Depolama ve tasima do-
nanimlari her turlt dizensizligin, asin ytklemenin ve yere
dismenin 6nlenmesini saglayacak 6zellikte olmalidir. Steril
tibbi Urlinler asla dogrudan yere koyularak depolanamaz.
Aletler, Grin giris sirasina gore kullaniimali ve aletlerin steril
ambalaji acilmadan 6énce ambalajda hasar olup olmadig
buytk bir titizlikle kontrol edilmelidir.

Her hastane, kendivalide edilmis sterilizasyon yontemine uy-
gun olarak, steril olarak ambalajlanmis aletlerin bir sonraki
kullanimdan énce ne kadar bir stire icin depolanabilecegini
tespit etmelidir (DIN 58953-8).

Ambalajin veya steril bir kegenin yirtilmis, delik, gozle
gorilir sekilde hasarli 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.

4.11 Hazirlama isleminin etkinligi

islemin etkinligi bu hazirlama talimatinda énerilen hazirlama
islemi ile valide edilmistir. Sonuclar, protein kalintilarina iliskin
hem sinir degerler bakimindan hem de kilavuz deger bakimin-
dan tibbi drtnler icin mekanik temizlik ve termik dezenfeksiyon
islemlerine yonelik Alman Hastane Hijyeni Dernegi (DGKH),
Alman Steril Uriin Temin Dernegi (DGSV) ve Aletleri Kullanima
Hazirlama Calisma Grubu (AKI) ydnergesi uyarinca talepleri
karsilamaktadir.

4.12 Kullanim 6mrii/Hazirlama dongii sayisi

Esnek saftin kullanim émru genellikle kullanim sonucu olu-
san asinma ve hasara bagl olarak belirlenir. Her kullanim
dncesinde optimum islevselligin (6r. keskinlik), temizligin
ve hasarlarin (6r. korozyon) kontrol edilmesi hazirlayicinin
sorumlulugundadir.

5.Sembol

5.1 Mathys Ltd Bettlach uyarinca sembol

@ Dikkat
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6. Miisteriye yonelik bilgiler

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Posta kutusu

2544 Bettlach

Isvicre

Tel. +41 32 644 1 644
Fax +41 32644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com



7. Ek - Hizli genel bakis

7.1 Manuel 6n temizlik

1 Gozle gorllebilen tiim kirleri manuel olarak temizleyin.
« SuyUzeyinin altinda (sebeke suyu)
« Esnek safti her yone hafifce bikerek
- Naylondan iiretilmis plastik bir firca ile
- Yayl kilitler/hizli kilitler de ayni sekilde her yone hareket ettiriimelidir

3 Ultrason banyosunu enzimatik bir temizlik ve enzim soltsyonu kombinasyonu ile doldurun.
Aletleri tamamen icine daldirin ve 35kHz ila maks. 47 kHz frekansinda 30 dakika boyunca etki etmesini saglayin.

5 Yayl kilidi/hizli kilidi olan aletler: Yayli kilitleri/ hizli kilitleri akan sebeke suyunun altinda, yayli kilidi/hizli kilidi her yone
hareket ettirerek ve es zamanli olarak naylondan tretilmis yeni bir plastik firca * ile fircalayarak yikayin.

7.2 Mekanik temizlik (TDC)

TDC baglantisi Esnek saftli aleti, TDC'nin aktif su baglantisi olmayan bir temizlik sepetine yerlestirin

Temizlik islemi Siire/Sicaklik: - Deiyonize suda (demineralize suda)
10 dakika, 55°C'de enzimatik temizleyici
%0.5 deconex® TWIN PH10 ve
9%0.2 deconex® TWIN ZYME (v/v)

Durulamalll Siire: 2 dakika - Demineralize su
Sicaklik: Maks. 40°C

Kurutma Siire: 15 dakika -
Sicaklik: 115°C

7.3 Doygun buharla sterilizasyon (her iki tasarim)

Dongii tipi °Colarak Dakika olarak Dakika olarak mbar olarak

asgari asgari sterilizas- asgari kurutma asgari basing
sicakhik yon siiresi siiresi

On vakum - Titresimli vakum (CH)" 134 >3042

On vakum - Titresimli vakum (GB)? >3042

' Onerilen sterilizasyon islemi, 2 valide edilmis sterilizasyon islemi
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Medio epappoyng

EmMOKOMNOoN yia Ta EpYalgia pe EUKAMMTOUG A§OVEC
Epyaheia pe eUkapumtoug dgoveg

Opiopoi (EN ISO 17664)

Xnuikr ouocia eme€epyaciac

KaBapiopdg

AmoAbpavon

XelpokivnTtog kabapIopdg

KataokeuaoTng

EnaveneEepyaoia

YrevBuvoc enefepyaoiag

Méoo anooteipwong

ATTOOTEIPWHEVOG

AnooTteipwon

Emk0pwon

MoTonoinon

YUOKELN KaBapIoHOoU Kal amoAUUavVoNG
MAnpo@opieg mouv mapéxovral amd ToV KATACKEVAGTH
Obnyiec emavemetepyaoiag

Opla Kal TePIOPICHOL KATA TNV EMAVETECEpyaTia
MpoeldomoINCeIC Kal TIPOPUAGEEIC

Meploplopol

MpoeTtolacia oTnv TomoBeoia xpriong — Emetepyacia
KaTtd TN SIAPKEIQ KAl ApECWE PETA TN XEHOoN
MpoeTolacia mplv amod Tov Kabapliopd
KaBapiopdg

Obnyieg yla xelpokivnTo mpokatapkTIKS kabBaploud
Obnyieg yla pnxavikd kabaplopod Kat amoAvuavon
>uvtripnon/ epovtida

AoKiun Aettoupylag

>uokevaoia

AnooTteipwon

AmoBrikeuon

AnoteheopaTikdTNTa TNG Sladikaociag emegepyaciag
Aldpkela (wnc/ aplBudg KUKAwv enegepyaoiag
ZOpBoAo

>UpRolo katd tnv Mathys Ltd Bettlach
MAnpo@opieg yia Tov meAdtn

Mapaptnua - Fpriyopn emoKonnon
XePOKIVNTOC TPOKATAPKTIKOC KABAPIOHOG
Mnxavikog kaBaplopog (Cuokeur kaBapIopoU / amoAUHavong)
ATTOOTEIPWON E KOPEOHEVO ATHO
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EAANVIKA

Odnyieg enefepyaciag yla epyaleia pe EUKAUMTOUG AEOVEG

1. Nedio epappoyng

Ol mapovoeg 0dnyieg emetepyaciag IGXUOLV CULPWVA HE TIG
Slatééelg Tou mpotumou EN ISO 17664 yia epyaleia ta omoia
elval emavaypnolomoiola Kal, we ek TouTtou, ugioTavtal
enavemnetepyaoia, kKabBwg Kal yia [aTpoTeXVoNoYIKA MpoidvTa
TIOU TIWAOUVTAL U AMOCTEIPWHEVA AAAA XPNOIUOTTOIOVUVTAL
amooTelpwpéva. Ot eLkapmTol A&oves S1ATpnong (XEPOUPYIKA
€PYaAeia OV emavamooTelpwvovTal) Tou ofkou Mathys Ltd
Bettlach avrikouv o autrjv TNV Katnyopia.

2. Emokonnon yia ta epyaleia pe
EUKAUMTOUG A§oveg

2.1 Epyaleia pe eOKapmtoug a§oveg

3.14.251 RM Classic, eUk. yY\ogpavo Slevp. yev. 1

L

3.14.256 RM Classic, euk. YAU@avo Olevp., Yev. 2

55.02.1901 RM Classic, eUk. YAU@avO Olevp. Yev. 3

3.14.252 RM Classic, eUk. d&ovag S1aTp. yev. 1

Ap. gidoug
3.14.257

I

RM Classic, eUk. AEov.S1aTp. 46— 52 yev. 2

RM Classic, eUk. d&ov. S1dtp. 54 —64 yev. 2

3.14.258

Ap. gidoug

RM Classic, eUk. d&ov. Sidtp. 60—68 yev. 2

3.14.259

55.02.1903 RM Classic, eUk. dfovac S1aTp., Yev. 3

3.40.501 RM Classic, eUk. d€ovag yev. 1

e

Ap. €idoug
3.14.545 aovag, VK.

Ap. €idoug

56.02.6184
56.02.6194

EvOopueNkd YAU@avo, eUk. 818

seleXys, UK. agovag

5502.00.2

502.08.02.00.0  Affinis, ToUumavo yAnvoeldoug

51.34.0940 EUkapmtog déovag didtpnong

o ] [ G e o A T ="

e

@ cuvappohoynpévol, @ amocuVapUOAOYNUEVOL
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3. Opiopoi (EN ISO 17664)

3.1 XnuiKn ovcia eme§epyaciag
S KELACHA XNHIKWV EVWCEWY TIOL TTPOOPICETAL YA XPrioN KATA
Vv enavemnetepyaoia.

3.2 KaBapiopog

AmoudKpuvon TG LOALVONG amd éval QVTIKE(UEVO €W TO On-
uelo Tou eival amapaiTtnTo yia TNV TIEPAITEPW EMECEQYATIA
yla TNV TPORBAETOHEVN XPrioN.

3.3 AmoAUpavon

Aadikacia mou XpnOIHOTOLE(Tal yia TNV EAATTWOoN Tou apif-
HoU TWV BIDCIHWY UIKPOOPYAVIOUWY O éva TTPoidv e éva
mpokaBoplopévo emimedo To ommoio eival KAaTAAANAO yia Tov
TIEPQAITEPW XEIPIOUO 1] XN TOUG.

3.4 XelpokKivntog Kabapiopog
KaBapiopde xwpic tn xprion KAmolag cUOKEUNG Kabapiopou
Kal amoAupavong.

3.5 Kataokgvaotig

Opyaviopodg o omoiog eival UTELBUVOC YIA TNV KATAOKEUT, TNV
TIapaywyr), TN CUOKELAGIA Kal TNV EMIOAPAVON EVOC IOTPOTE-
XVOAOYIKOU TIPOIOVTOC TTPOTOU AUTO KUKAOQOPHOEL OTNV
ayopd e Tnv ovopaacia tou, ave€dptnta amd To €4V AUTEC Ol
Sladikaoieg Sievepyouvtal amd Tov (610 Tov opyavioud ry anod
kdmolov Tpito mou €xel e€ouciodoTnBel yI' auTo.

3.6 Emavenegepyacia

Evépyela, cupmepidapBavouévwy Tou kabapiopou, TngG armo-
ADpavonG Kal Tng amooTeipwaong, n ommoia eivar amapaitntn yia
NV mpoeTolUacia evog VEou 1 evOC XPNOLOTIOINUEVOU 1[ATPO-
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC YIA TNV TIPORBAETTOUEVN X 0N TOU.

3.7 YnevBuvog emeepyaciag

Opyaviopodg urelBLVOC YIa TNV TTPAYLATOTTOINCN TWV anmapai-
TNTWV EVEPYEIWV YIa TNV TIPOETOIACIa VO KalvoUplou N
€VOC XPNOILOTIOINUEVOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC YIa TNV
TIPORBAETOUEVN XEr 0N TOU.

3.8 Méoo amooteipwong

Xnuikry oucia emeepyaciag, n omoia €xel TNV IKAVOTNTA VA
€€ONOBPEVEL UIKPOOPYAVIOUOUC, CUUTIEPINAUBAVOUEVWY TWV
LWV, EQOOOV XPNOCIUOTIOLE{TAl 0TN CWOTH apaiwon /docoAoyia
Kal epdoov QapUOCETAl YIA TOV CUVIOTWHEVO XPOVO EKDeoNC.

3.9 ATOGTEIPWHEVOG
EAevBepoc omolwvonmoTe BILCILWY UIKPOOPYAVIOUWY.

3.10 Amocteipwon
Emkupwpévn Sladikacia yia Tnv EoAdBpeucn KABe LopPnC
BILOIUWY UIKPOOPYAVICUWY AT TO TTPOIOV.
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3.11 EmKkUpwon

Tekunpiwpévn dadikacia mou e@apuodleTal yia va TTPOoKU-
oLV, Va KATaypa@oLy Kal va eppnveuBoly Ta amaltovueva
amoTEAéOUATA, TIPOKEIUEVOU vVa amodelyOel 6Tt pia Sladikaoia
mapdyel oTabepd mpoidvTta ta onoia MANEOUV TIC amaIToU-
ueveg mpodlaypagéec.

3.12 Motomoinon

H emPBePaiwon péow e€étaong kal o mMPoodIOPIoUOG AVTIKEL-
UEVIKWVY OTTOSEIKTIKWY OTOIXEIWV OXETIKA UE TO OTI TTANPOUVTAl
Ol KABOPIOUEVEC ATTAITHOELC.

3.13 ZuokKeun KaBapiopou Katl amoAUpaveng

JUOKEUN yla Tov KaBaplopd Kal TNV amoAUuavon (aTPOoTE-
XVOAOYIKWV TTIPOIOVTWY Kal AAWY AVTIKEIUEVWY TTOU XPNOL-
gomolouvTal 0Tov 1aTPIKG, 0SOVTIATPIKO, PAPUAKEUTIKO Kal
KTNVIATPIKO TOEQ.

4. NMAnpo@opisg mov mapéxovtal amnd Tov
KATAOKEVAOTH

4.1 Odnyieg emaveneepyaoiag

Ot mapovoeg 0dnyleg emavemeéepyaciac Twy EQYANEIWY HE
eUKaUTOUC Géovec BaoilovTal o€ pla EMKUPWUEVN XEIPOKI-
vntn/ unxavikn diadikacia emetepyaciac. Kapia kabapd xer-
pokivnTn 1) kaBapd pnxavikr diadikacia emavemetepyaciag
Oev éxel emkupwBel amd TN Mathys Ltd Bettlach kat dev 0dn-
YEl 08 Kavéva IKavorolnTIko KaBapIoTIKO amoTéAECUA.

4.2'0Opla Kal TEPIOPLOHOI KATA TNV EMaveneEepyaaia
4.2.1 NMpoeldomoioelg Kal TPo@UAAgelg

To TPOCWTTIKS TTOU €PXETAL OE EMAPH| e SUVNTIKA HONUCHEVA
| LOAUCUEVA XEIPOUPYIKA EQYAAElQ TTPETTEL va epapudlel TIC
YEVIKA aVayVWPICUEVEC TIPOPUAGEEIC AVAPOPIKA UE TOV TTPO-
OWTTIKO TTPOOTATEVUTIKO ECOMAICHO (CUGTACN TOU VO TITOUTOU
Robert Koch: @opua, mpoowmida, mMPooTATEVTIKA YUAAId 1
YEI0O, AVOEKTIKA YAVTIA, TAmOUTOId, KAAUUUATA TTATTOUTOIWY,
KATL) yla TNV amo@uyr TNG EMAQAC UE UOAUCUEVQ 1) OUVNTIKA
LOAUOHEVA UAIKA, EpYaAeia kat TTpoiévTa.

ISlaitepa 0NV TEQIMTWON TEUVOVTWY EPYANEIWV (EYYAUIOEC,
TPUTAVQ, EE0TEA, OUIAEQ) amaITETal TTPOCOXT, KABWG evOEXe-
Tal va velotatal Kiviuvog TpaupaTIooU apevog Tou acBevr
Kal QPETEPOU TOU TTPOOWTTIKOU (XEIPOUPYEIOU Kal KEVTPIKAG
tovadag amooTeipwaong).

Mpémel va SlakpIBWVETAL €K TWV TTPOTEPWY OTI Ol AOBEVEIC,
AN Kall TO TIPOOWTTIKS (XEIPOUPYEIOU Kal KEVTIPIKNG HovAdag
amnooTtelipwong) dev mapouctalovy aAEPYIKY avTidpaon oe
niep(mtwon dueong emaenc Le Ta epyaieia Aoyw Sduocavegiag
OTa UAIKG (B1dpopol xAAUBEC Kal TTAACTIKA LAIKA).



Mpénel va emdeikvietal I8laiTepn MEOCOXH KATA TO XEIPIOUS
EPYAAEIWV HE HUTEPA AKPA 1] AlYUNPES AKUEG.

Ma Ta kavoupla epyaleia mou mapadidovtal 6TO VOGOKOUEID,
n Mathys Ltd Bettlach cuviotd tn Sie€aywyr| Tpumou kabapt-
OHoU TPV ammd TN XPrion WoTe va dnuiovpynOel To mpooTta-
TEVUTIKO OTPWHA o&eldiou.

Katd tnv epappoyr xelpokivntwy dtadikaciwv kabapiopov,
TIPETTEL VA XPNOILOTIOLE(TAl EAAPPWS APPWOEC KABAPIOTIKS,
TIPOKEIUEVOU va Olac@aNICeTal N 0paTOTNTA TWV EQYAAEIWV.
Katd tov xelpokivnTto Kabaplopod pe BoUPTOES, CUVIGTATAL VA
KOOTATE TTAVTOTE TA €PYANEIN KATW amd TNV EMIQAVEIQ TOU
kaBaploTikoU SlaAUpATOC. Me auTov Tov TpoTo dlacpahile-
Tat ot Oev oxnuatiCovtal agpoAUUATA Kal amo@eUyovTal Ta
TToINopaTa Tou €CATAWVOLY TIC LOAUCUATIKEC ousieC. Na
VO QIMOQEVYETE TN CUCOWPELCN KATAAOIMWY Tou KaBaploTi-
KOU, TTPETTEL VA ATTOHAKPUVETE evOEAEXWG TA KABaploTIKd
anod TG EMPAVEIEC TOU TTPOIOVTOC e Sie€0SIKr EKTTALON.

Aev mpénel va tormoBeTtouvTal Baptd epyaleia mévw oe gvai-
ofnta epyaleia.

MnV a@rveTe Ta HOAUCHEVA €PYANEI VA OTEYVWOOUV TIPIV
and TV enaveneepyacia Toug. AuTO eival CNUAVTIKO, KABWE
OAa Ta BriuaTa mou MEPYPAPOVTAL TTAPAKATW YId Tov Kaba-
pIoUO Kal TNV anooTeipwon SieukoAlvovTal, dTav To aija, Ta
OWUATIKA LYPA, UTTOAEIUUATA OO TOU KAl I0TOU, KABWE Kal pu-
OlONOYIKOC 0pOC 1) Héoa amollpavong Oev agrjivovtal va
OTEYVWOOULV TIAVW OTA EQYANE(D TTOU XPNOILOTIOINBNKAV.

Ta 1évTa YAwplou kal wdiou mou mepiéxovTal oTa KaBaploTIKA
KQl OTA AMOAUVHAVTIKA €GO UMOPOUV VA TIOOKAAECOLY SlaTeN-
TIKN S1dBpwaon. Na auTtdv Tov AOYO, N EMAEH TWV EPYANEIWY UE
QUTA Ta Péoa TIPETTEL Va gival 600 To SuVATOV CUVTOPOTEPN.
AHEOWC PETE, eKTIAEVETE OIECODIKA LE QTTIOVIOUEVO VEPO, TIPO-
KEIUEVOU VA ATTOUAKPUVETE TTAIPWE TA UTTOAEIUATAL

H uypacia Adyw cupmUKVWOoNG TTOU TTPOKUTTTEL KATA TNV ATTo-
oTelpwon Pmopel va amo@euyxBel Ye MapdaTaon TG eAonS
oTeyvwpatoc. Ot umepROAIKE LPNAEC CUYKEVTPWOELS KaBapl-
OTIKWVY Kal AMOAVUAVTIKWY HEOWY, OTTWGE KAl TA IoXUPA OEIva
1 AAKQAIKGE KaBapIoTIKA UMOPEL va eTTNPeAcOLY TO TPOOTa-
TEUTIKO OTpWpa o&eldiou kal va odnyroouwv oe SIaTENTIKA
SaBpwon.

Katd ™ xprion TETolwv TIPOIOVTIWY, TIPETTEL Va akohouBe(tal
aUOTNPA N CLYKEVTPWON KAl 0 XpOvoc OpAong TTOU CLUVIOTW-
VTal amod TOV TAPAOKEVAOTH.

Mfa Tov kaBaplopd EmavayPNOIUOTIOIOUUEVWY EQYANEIWY, N
Mathys Ltd Bettlach ouvioté pia cuvduaoTtikry Siadikaoia
XEPOKIVNTOUL / UNXavikoU KaBaplopol e KaBaploTIKO Kal
eVCUUIKO SIANUHA UE QAKOAIKA Tiur pH < 12.

Eival e€aipeTikad onpavTikd To aAKaiikod KaBaploTikd va e6ou-
OeTEPWVETAL TTAPWE KAl EVOENEXWCE KAl VA EKTTAEVETAL OO TA
epyaheia. Katé tov unxavikd kabapiopod, TPETEL VA aKOAOU-

Bouvtal ol 0ONyIEC TOU KATAOKELAOTH TOU LNYXAVANATOS Kal
TOU TIAPAOKEVAOTH TOU KABaPIOTIKOU.

Mo v TomoBéTnon Twv EPQUTELHATWY TNG Mathys Ltd
Bettlach emTpémeTal va xpnolpomolovvTal LOvVo epyaAeia TNG
Mathys Ltd Bettlach kat oxt epyaleia dAwv voppwy Kata-
OKELAOTWY (BA. OXETIKA TNV avTIOTOIXN XEIPOUPVIKK) TEXVIKH).

Agv eMTEENETAL VA YivovTal TPOCOETEC EMMONUAVOEIC KAVEVOG
€idouc ota epyaleia.

Ta epyaheia ouokeualovTal XwEIoTA Kal mapadivovTal un
amooTelpWHEVA. H amdppyn Twv CUCKELACIWV TTPETTEL VA Vi-
VETAL CUPPWVA JE TIC TOTTIKEC Kal EBVIKEC SIATAEELC.

Epooov akohouBolvtal auTég ol odnyieg emetepyaciac ava-
POPIKA LE TN ouvTriPNoN Kal TN eeovTida, Sev avapéveTal va
umndpéel kapia PAAPN oute MEPIOPIoHOCS TNE didpkelag (wng
TOU [ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

4.2.2 Nepropiopoi

Y€ aoBeveic yla Toug omoiouc Bewpeital 6Tt UTTAPXEL KivOUVOG
LETAS00NC TPIOVIKWY A0BEVEIWY, OTIWC N OTTOYYWANG EVKE-
pahonabela (TSE) kai n voooc Creutzfeldt-Jakob (CJK/vCIK)
Kal ol A\OIHWEELC TTou cuvdéovTal PE auTry, Ba mpémel va xpn-
OIUOTTIOIOVVTAL XEIPOUPYIKA EpYAAEia piag Xprong.

Ol evkapmTOl AEOVEC (KABWCE Kal KOTTIKA AKPa, YAD@ava, &&-
oTPa Kal GAAA epyaleia KoTrc) Tou umoBaihovial o€ emeep-
yaoia pe aAKANKA KaBapIoTIKA TTRETTEL 0T CUVEXELD VA ENEY-
XOvVTal TPOCEKTIKA. TMpémel va emBeBalveTal OTL Ol KOTITIKEG
EMPAVEIEG Elval EMAPKWC AYUNPEEC YIa XProN. 2& avTiBetn
TIEPIMTWON, EMKOWWVNOTE HE TOV TOTIIKO 0AG aVTITPOOWITO
¢ Mathys.

Oplopéva evluuika SlaAvpata mpoopilovTal CUYKEKPIUEVA
yla TNV armodoUNon MEPITTWHATWY ) GANWY 0PYAVIKWOV UOAU-
OHATIKWY 0uolwV Kal Sev ival KataAnAa yia Tov kaBaplopod
XEIPOUPYIKWV EQYANEIWV.

Ma ™ Slaomaon aliaTog, CWHATIKWY LYPWV KAl ITTWVY TIETTEL
va EMAEYETAl éva avTioTolyo eVCUHIKO LYPO.

Agv UTIAPYOLV TIEPIOPICHOL YA TNV EMAVEINNUUEVN ETTEEEPYA-
ola Twv epyaleiwv g Mathys Ltd Bettlach, kaBw¢ autn n
OladIkaoia éxel TEPIOPIOUEVO AVTIKTUTIO OTNV WEEALLIN Sidp-
Kela (wng Twy gpyaieiwv. H Sidpketa (wri¢ Toug opieTarl katd
Kavova and tn eBopd kat TN BAGRN mou mpokUTTEL amd TN
xpnon.

H xprion okAnpoU vepou (tipr dH > 14) mpémel va anmoelye-
Tal Na TNV apxikn ékmuon eival KatdAANAo To Hahako vepd
Bpuonc. Ekmévete S1e€oSIKA e ATTIOVIOHEVO VEPO, TIPOKEIUE-
VOU Va QITOUOKPUVETE TTARPWC TA UTTOAElppATA. To vePS Vevi-
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KNG XPrONG TTEPIEXEL CLXVA UPNAEC CUYKEVTPWOELG AVOPYAVWV
OUCIWV (1Y, dAata 1) TupITIkO 0&U) ol omoieg epgaviCovtal otny
ETTIPAVEID TWV EPYANEIWV [IE TN LOPPH| EVTOVA OPIOBETNEVWY
KNAGwv.

4.3 MNposetoipacia oTnv tomoBeoia xpriong - Eme§ep-
yagcia Katd tn StdpKeia Kat apéowg META TN XPHoN
APXIKG, TUXOV KATANOITA CWHATIKWY UYPWV KAl I0TWV TIPETTEL
va amopakpuvovTal KATw and TNV EM@AVEIA TOU VEPOU UE
xpron piag l0Ikng ouvBeTIKAG BoupTtoag amd vallov. ESw
TIPEMEL va eMOEIKVUETAL TTPOGOXH, WOTE TO VEPO TTOU XPNCIUO-
moleftal va pnv &emepvd tn Beppokpacia Twv 45°C, S16Tt dia-
(POPETIKA Ol TIPWTEIVEC TIOU TIEPLEXOLV Ol PUTTOL, OTIWG TO aiua
Kl Ol l0TOl, TPOOKOAOUVTAI TTAVW GTO £pyaleio. O puGIoAOYI-
KOG 0pdC, TO A, T CWHATIKA UYPd, Ol IOTOI, Ta UTTOAElppaTa
00TOU 1| GANAA opyavikd cwpaTidla avw oTa epyaAeia moémel
VA ATTOLIAKEUVOVTAL TO CUVTOPATEPO dLVATOY, WOTE vVa Unv
TIPOOKOAAOUVTAL OTNV EMPAVEIA KABWS GTEYVWVOLY Kal Va
amoeLyeTal N SldBpwon.

ZvuBouAn

H euBdrion twv xpnoiuomoinBéviwy epyaleiwy o katdAnia
ev(UUIKG SiaAouata rj o€ KpUO QrTIOVIOUEVO VEPO UETA TN Xprion
ToU¢ SleUKOAUVEL Tov kaBapioud. Ta ev{uuikd diarbuata armodo-
UOUV TIG TIOWTEIVOUXEG OUOIEG, QITOTRENOVTAG LUE QUTOV TOV TPOTTO
TNV TTPOOKOAANGN TWV UAIKWVY TTOU TTEQIEXOLV aila KAl TOWTEIVEG
TIAvw OTa EpYaleia katd To OTéyvwUQ.

AlatoUxa SIaAUHATA OTTWGE Kal KaBaAPIoTIKA KAl ATTOAUUAVTIKA
Ta omola mepiéxouy aASeldN, uOPAPYUPO, EVEPYS XAWPEIO,
1OVTa YAwpiou, Bpwuio, 1vTa Bpwuiou, WSO 1 1vTa Iwdiou
eival S1aPpwTIKA Kal Sev TTPETIEL VA XPNOIOTIOI0UVTAL.

Av ExeTe auPIBOMIEG, ETIIKOIVWVAOTE LE TOV
kataokevaotrj kat S1aBaoTe Tig odnyies xpriong.

O1umePROAIKA UYNAEC CUYKEVTPWOEIG KABAPIOTIKWY OTTWG KAl
T 1OXUPA O&IVA 1) AAKAAIKA KABAPIOTIKA UTTOPEL va eTTnped-
OOLV TO TIPOOTATEUTIKG OTPWHA o&eldiou kal va odnyriocouv
oe SlatpnTikn SldBpwon. Katd tn xprion TETolwV TRoIGVTWY,
TIPETIEL Va aKoANOUBE(Tal auoTnEd N CUYKEVTPWON Kal O XPO-
vo¢ Spdong TOU CLVICTWVTAl amd ToV TTAPACKEUAoTH. H
Mathys Ltd Bettlach cuvioté tn xprion aAkaAikwv kaBaploTi-
KWV e pH < 12.

O BértioToq kabaplopds diacpahileTal, epdoov Ta epyaleia
kaBapilovTal KATAAMNAQ OTO KEVTPIKO TUAUA ArmOoTEIPWONS
TNG €yKATAOTAONG €VTOG Miag wpag amd tn xeron Toug,
TIDOKEIPEVOU VA EAAXIOTOTIOIE(TAL O KivOUVOC TTPOOKOAAN-
ONG TWV OUCIWY KAl TWV UAKWV OTIC ETIIPAVEIEC TOUC KATA TO
oTéyvwa. Av Sev eival Suvatdc o kKaBaplopdS TwV EpYareiwv
€VTOC aUTOU TOL XpovikoU Slaotrpatog, n Mathys Ltd Bettlach
ouvIoTd Ta epyaleia va epamnTtiCovtal oe ev{UUIKO didAupa
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OE ATIIOVIOUEVO VEPO O BepuoKpacia TePIRAAMOVTOC 1 va
TUAlyovTal Og Tavi eUmoTIoPéVO pe evCUUIKS SidAupa ry ario-
VIOUEVO VEPO YIA £WG Kal 6 WPEG.

Ma TV mEOANYN LOAUVGEWY TIPETTEL TA XPNCILOTIOINUEVA EP-
YOAElQ va UETAPEPOVTAL OTO KEVTIPIKO TUNHA ATTOOTEIPWONG
TNG EYKATAOTAONC OE KAEIOTA 1) KaAhuppéva Soxela.

Ta 1baitepa akdBapta Slahupata (mou mepléxouv afua ry/ kat
€xouv BoNWOEL TTPETEL va avTikaBioTavTal he ppéoka mapa-
okevaopéva Slahupata Kabapiopou.

Y€ MEPIMTWON 1OV YIa TOV KaBapIopd XPNOILOTOIE(Tal vepd
xwpic mpdobeta kaBaploTikg, N Mathys Ltd Bettlach cuviota
n Bepuokpacia Tou vepou va pnv Eemepvda toug 45°C, SIoTl
SlagopeTikd To aipa apyilet va el kal mdvw 0To €pYaAEio
TIPOCcKOANOUVTAL IoXUPE TTPWTEIVEG, Ol omoieg amopakpuvo-
vTal oAU SUOKOAA KATA TO PNXAVIKO KaBapiopo.

4.4 MNposTolpacia mptv amo Tov Kabapiouo

Katé tov pnxaviké kaBaptopo, Tpemel mAvToTe va akoAouBou-
vTal ol 08NYieG TOU KATAOKELAOTH TOU UNXAVI HATOG KAl TOU
KaBaPIoTIKOU.

Katd tn xprion Enpwv kaBaploTIKwy os okovn, TEEmel va Sla-
o@aiCeTal Tt autd €xouv SIANUBEl AR pwS TPV amd T Xprion,
(DOTE VA ATTOPEVYETAL O AMOXPWHATIONOC i N SldBpwon Twv
EPYAAEIWV.



Mivakag 1: Emokonnon tng emavenegepyaciag kata to mpotumo EN ISO 17664

Awadikaoia Emavaypnoiponolovpeva
XEIPOUPYIKA epyaleia

MpogTopacia Katdotaon Yypr - 20otaon

otnv tonoBscia KPUO QTTOVIOUEVO VEPO 1| EVIUHIKO

XpPnong Sidhupa (LypPd 1y epmoTIoUEVA TTAVIA)

+ 6 WPEG KATA UEY.

=nen + 1 Wwpa Katd pey.

TuvTtnipnon EAeyx0G AeltoupyIKOTNTAG YTOXPEWTIKA

Opovtida Sterilit® I JG600 YTIOXPEWTIKA

Ene€riynon: + emkupwpévn Siadikaoia, — pn emkupwpévn dladikaoia

T Mn autépatn Sladikaoia amoApavong cupewva e Tnv «Odnyia yia tny AmoAUpavon kat Tnv ATooTelpwon o€ YYEIOVOUIKEG EykaTaoTdoelg, 2008»
(Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008)

2 Npotipmpevn péBodog amootelipwong katd to mpotuno EN ISO 17664

Ma va emtevyBel BérTIoTo Kat Sie€odikd kaBaploTikd amotéAeopa, n Mathys Ltd Bettlach mpofAémel pia cuvduaoTikr Sladikaoia
XEPOKIVNTOUL / pnXavikou kaBaplopov.

Odnyieg eme€epyaaiag yia epyaeia pe evkaumtoug agoveg — 121



4.5 KaGapiopog
4.5.1 O8nyigq yla XEIPOKiIVNTO TPOKATAPKTIKO KOOAPIGHO

1 XelpokivnTn amopdkpuvon OAWY TwV 0pATWY akaBapaolwV He oLVOETIKA BolpTtoa®  « JuvBeTKr vailov Bolptoa
KATW amd TNV EMEAVELQ TOU VEPOU LE ENAPPA KA TOU EVKAUTTTOU Aova TTPOG - Nepd Bpuong
ONEG TIC KATEVBUVOELC, KABWGE Kal HE Kivnon TwV EAATNPIWTWY OUVOECLWY Kal
TAXUOUVEEOUWY TTPOG OAEC TIC KATELOBUVOELS, WG OTOL eV UTIAPKOLY TTAEOV 0paTd
UTTIOAE{upaTaL

3 EuBamtiote mAnpwg Ta epyaleia o€ éva cuvSLACTIKO KAaBAPIoTIKS Kal EVCULIKO - EvQupuatiké kabaploTikod
SldAupa Kal aerioTe To va SPACEL G AoUTPO UTIEPHXWV [E BepLiokpacia vepol amd 1% deconex® TWIN PH10 kat
35°C éwc 45°C kal ouxvotnta amo 35 kHz éwe 47 kHz katd péyioTo, yia 30 Aemta. 1% deconex® TWIN ZYME

(v/ V) o€ amIoVIoPEVO VEPO

5

Epyaleia pe EAaTnpIwToVs GUVEECHOUE KAl TAXUCUVEECUOUG: EKMAUVETE TOUG + JuvBeTIkr vailov Bouptoa
EAATNPIWTOUG GUVEECHOUG/ TAXUOUVOESHOUG KATW armd TPEXOUUEVO vepd Bpuong  + Nepd Bpuong

KIVWVTAG TAUTOXPOVA TOV EAATNEIWTO OUVOECHO / TAXUOUVOECHO TIPOG ONEG TIG

KaTeUBUVOEIG Kal BoupToifovTag TaUTOXPOVA HE Jia Kalvoupla ouvBETIKr Bouptoa ™.

* ATIOHOAUVETE KAl AMOCTEIPWVETE 1 AMOPPINTETE TIG BOVUPTOEC HETE TN XPNON. MNV XPNCILOTTOLEITE PETAANIKES BOUPTOEC.

4.5.2 08nyigg yia pnxaviko kafapiopo Kat amoAvpavon
H Sadikacia mpayuatomoiriénke amod tnv Mathys Ltd Bettlach
HE OLOKeLN KABaPIoPOUL Kal armoAUpavong Tou oikou Miele KG
(Miele Professional G7836CD) kai pe ouvduacTikr Sladikacia
XEPOKIVNTOU / unXavikoU KaBapIopou pe kabaploTikd HECO
Kal evQupIko Siéhupa deconex® TWIN PHIO0 kat deconex®
TWIN ZYME Tou oikou Borer Chemie AG.
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1 MpoKaTaPKTIKN Awapketa: 2 \emtd + Kplo vepd Bpuong

‘EkmAvon | AapKeta: 2 \emtdl

Oeppokpagia: Mey. 50°C

5 Ogppikn Awapketa: 7 \emtd + ATIIOVIOUEVO VERD
amoAUpavon'’ Ogppokpacia: 90°C

-+ Nepo Bpuong

EmBeBaiwote 6T1 dev e€akorouBolV va LTTAPXOUV 0PATA UTIOAE(UATA. Ma TOV OKOTIO QUTO UTMOPEITE VA AUYICETE

ENAPPWE GAOUG TOUC EVKAUTTTOUC GEOVEC Kal Twv SV0 OXeSIAoHWY Ot SIAPOPEC BETEIC.

ZuuBouAn

AvyioTe eEAapPwG TNV EOKaUITTN TEpIoxr Tou déova Kat XTUTTHOTE TO JTAVW OE ASUKG mmavi Tou OV a@rivel xvoUd.

T ©eppikry amoAvpavon katd ta mpdtuma DIN EN 1SO 15883-1, Mapdptnpa B kat DIN EN ISO 15883-2

4.6 Zuvtpnon/ ppovTtida

Ta epyaheia mpémel PeTd Tov KABAPIOUS VA OTEYVWOOUV TIAK-
PWE KAl VA PNV TTapouacialouy opatd Kal alodnTd umoAeiupa-
Ta. Kplopeg meptoxég, omwe Sopég oTiq AaBEg, LaKPIEG 1/ Kal
AeTTEG Slapmepeic 1 TUPAEG omég, apBpwoelg ouvBeTwy Go-
MWV, TIPETTEL VA EAEYXOVTAL LOIAITEPA TIPOTEKTIKA. [MPOKEILEVOU
va dlaceahileTal 0Tt £xouv amopakpuvBel OAeg ol akaBapaoi-
€¢, pémel va SideTal dueon MEOTEPAIOTNTA OTNV TTPOCEKTIKN
emBewpnon k&Be epyaleiou Kal Tnv eMKUPWON TNG KaBaPLd-
TNTAG TOU Kal TNG armousiag KAaTaAomwy vepou (T.x. aAdTwV
avBpakikou acBeoTiou 1 TUpITiOL). X& MEPIMTWON TTOU EVTOTTI-
OTOUV EMKAONOEIC akaBapoIwy TAVW OTA EPYANE(Q, TTPETEL val
enavalapBavetal xwpig kaBuoTtépnaon oAdkANEN N (xelpwva-
KTIKA Kal gnxavikr)) Slepyacia kaBaplopou Kal amoAupavong.
Epdoov To gpyaleio gival omTikA kaBapo, TEETEL aKOAOUOWC
va ouvtnpeital. [ autdv to okomo,  Mathys cuvioTd Tn xprion
€VOC TPOIOVTOC CLVTAPNONG KE BAon TNV Tapa®ivn / To Aeu-
Ko éhalo mou gival BlooupBaTo, KAaTtAAANAo yia amooTelipwon
pe atpod kat atpodlanepatd, onwg m.x. to Sterilit | JG600
(Aesculap AG). EvaAAaKTIKG TIPOIOVTA TTPETTEL VA LNV TTEQIE-
XOuv éhala 1y péoa @povTidag mou TEPIEXOUV EAALA CIAIKOVNG,
va lval katdAAnAa yla amooTeipwaon ue atud kal va gival Bio-
oupPatd (BA. «kOkKivo @UANASIo» Tou AKI (Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung, Oudda epyaociag mpostoaciag
epyaheiwvy, leppavia).

Mptv amd TN ouvTAPENON, Ta EPYANEIQ TIPETEL VA €XOLV PUXBEL
o€ Bepuokpacia Swpatiou: AlaopeTIKd, veioTatal Kivduvog
anmé€eong UAKoL. To TIPOIOV GUVTHENONG TIPETTEL VA EQAPUO-
(eTal OTOXEUUEVQ, TIPOOEKTIKA Kal OTAYSNV O KUAIVOPIKEC
apBpWOoElC 1y évopalpa £5pava KAEICIUATWY LE TTieon, TEPL-
OTPOPIKOUC ff apBpWTOUG PUNXAVIOHOUG 1)/ KAl ETIPAVELEC ONi-
0BnNoNC Kal, 0T CUVEXELD, VA KATAVEUETAl OUOIOHOPPA UECW
KIVAOEWY TWV KUAIVOPIKWY Kal GAwWY apBpwoewy, TwV KAEIOL-
UATWY UE TTiEoN 1) Twv em@avelwy ohioBnonc. To mheovalov
LUECO @povTIdaC TMEETEL VA AMOUAKPUVETAL KE éva TTavi TTou
Oev aprivel xvoudt. (Mpémel va AauBavovTal umoyn ot TANEo-
(POPIEC TIOL TIAPEXOVTAL ATTO TOV KATAOKELATTH.) O KAAUTTTIKOG
PEKACHOC TWV EpYaAeiwv 1} N eppdmtion dev cuvioTdtal and
N Mathys. Ot TTAQOTIKEC ETPAVELEG SEV ETITPEMETAL VA UPIOTA-
vtal emeCepyacia e Péoa ouvTrpnonc. TNEEITE TNV NUEPOUN-
via \Eng mou umodelkvueTal amd Tov TaPAcKEUAoTH yia Ta
HEOQ oLVTHPNONG.

4.7 Aok Aettoupyiag

EmPBeBaiwote 6Tt Sev umdpxouv (NUIEC 1/ Kal OTL N EMEAVELQ
TV €pyaieiwy ival aBiktn. Tuxdv (NUIEC 1§ onueia eBopdg
TIOU UITOPEI VA EMTNPEACOUY apVNTIKA TN AEITOLPYIA TOU £pya-
AEOL TIPETTEL VA avaQEPOoVTAl GTOV TOTTIKO 0AC AVTIMTPOOWTTO
¢ Mathys. O avtimpoowmog amo@acilel ava@opiKa e TV
emOGEBwoN 1}/ Kat TNV QVTIKATACTAON TWV EQYAAEIWV.
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Mpémel emiong va eAEyxeTal N ASITOUPYIKOTNTA TWV KIVOUUE-

VWV TUNHATWY, TIPOKEUEVOU va eMBERaveTal OTL Umopei va

nipaypatornolnBel To A PG TPORAEMOEVO €UPOG Kivnong.

O1 SucAelToupyieg Kal ol AITiEG TOUG, KABWE Kal | KATAAANAN avTipeTWmon mpoBAnpdatwv o mepimtwon BAGPnNg,
mapati@evral 6Tov mivaka mou akoAouO«i.

AvcAeitouvpyia Artia ‘EAeyxog Evépyela
MNapapopewéVos aovag « Eopahuévog xelplopdg - Mmopei va emavéNBel otn + 2UVEXION XPNong
{ + YmepBoAKr kAN B¢on Tou
kaTa xpr,’]or], + Aev Umopel va emavéNdel - Emotpoeri otn Mathys Ltd
’ YTIEpBO’}\lKr] PopTwon oTn Béon Tou Bettlach ry amoppupn, avéioya
kahaBibv HE TN OUpBATIKY OXEéoN

-~

BAGBN/Bpavon tngodnyol-  « Eo@aAuévog Xelplopds  « AlamotwveTat BAABn Tng - Emotpoery otn Mathys Ltd

Hevng pe Aéilep doung + YmepBoAKr Kaupn o8nyoupuevng pe AMéilep Bettlach ry anéppwpn, avaoya
KaTa T Xprion OOUNG émelta amod onTiKO JE TN oupBaTtikr oxéon
« YmepPohikr pépTWwon ENeyxo
KahaBiwv

+ AKaTaAANAa -+ Alamotwvetal SldBpwaon - Emotpoery otn Mathys Ltd
KaBaploTikd émerra and onTikd EAeyXo Bettlach ry anéppwpn, avaroya

+ YmepRBoAIKA HeYANOG JE TN oupPBaTtikr oxéon
XPOVOG TAPAMOVAG

07O KABAPIOTIKS Kal
QATTOAVLIAVTIKO €SO

+ AkaTté@NAn enetepya-
ola

124 - Odnyiec emeCepyaoiag yia epyaleia e EUKAUTTOUC AEOVEC



Opyavikd umoeipuata + AkaTdAANAa + AlomoTtwveTal mapouoia - Emavainyn tng Sadikaoiag

KaBaploTIKA Kal OPYAVIKWY UTTOAEIUUATWY eneepyaoiag
QATTOAUVHAVTIKA gmerta and onTikd EAeYXO
- Emetpdmn ota
UTIOAE{ppaTa Va
OTEYVWOOUV Yla
UTIEPBOAIKA HEYANO

Av n emavaAnmtikry Sladikaoia

Slaotnua mptv anod :
Vv enegepyacia QTMOTUXEL: ’

- Avemapkéc BoupToloua, . EﬂlOTPOqJ,n o] Mathys L:cd
QVETOPKIC £KTTAUOT Bettlach n arroplpupr,], avéhoya
KOTA TOV XEIPOKIVNTO He Tn oupBaTik Oxéon
TIPOKATAPKTIKO
kaBaplopo

BAGRN TNE KOTTTIKAG AKUAG « Eopaluévoc xelplopde  « Alamotwvetal BAARn e - Emotpoery otn Mathys Ltd
YmepBoAIKr @dpTWON KOTTTIKING OKUNG ETEITA Ao Bettlach ry anéppwpn, avaloya
KahaBiwv OTTIKG ENEYXO JE TN oupPBatikry oxéon

« BA&RN amé mtwon

{

ATIOAELD KOTTTIKAG IKAvOTNTAG  + >uvriOn onueia « Bvnuépwon ano to - Emotpoeri otn Mathys Ltd
alodnTr KaTd TNV EQAPUOYN ©BopAc Noyw xprong XEIPOUPYO HETA TN XPrion Bettlach ry amoppwpn, avéioya
LIE TN OLPPBATIKA OXEon
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Ta epyaheia mpémnet va avtikabiotavtal, étav:

1. Oremeaveleg epgpaviCouv dhata.

2. EupaviCouv BA&ReC (. x. (toixoeldeic) pwypég, Eephoudi-
OHATA, TTAPAHOPPWOELC, OXNHATIONS UGANSWV).

3. Otav éxouv x&oel umepPBONIKA TO OXr A TOUG 1Y/ Kal
elval opatdé mapapopPwUEva.

4. H emonuavon, émwe .. 0 aptlBuog eidoug i 0 aplduég
naptidag Sev givat miéov evavayvwoTn. AuTé I0XUEL Kal
Y10 XEPOUPYIKA €pyaleia Ta omoia v TepIéxouv
TIAQOTIKG UAIKA Kall Eival KATAOKELAGHEVA UOVO amd
XaAuBa.

Ma avtikatdotaon, ancuBuvBeiTe 0ToV TOTTIKO 0AC avVTITPOOW-
710 TNG Mathys.

> e mepimTwon mou mapatnenBouv KNAIOEC 0Ta IATPOTEXVONO-
YIKA TIPOTOVTA, TTRETEL apXIK& va SiepeuvnBeil n artia Touc. Na
TapAdelyua, yxpwHeg KNAIGeC urodelkviouv acupBaToTnTa
HE Hia xnpikry ouoia tng Siepyaciag r umépBaon evog xpovou
Opdonc. Ot Aeukég knAideg eival cuyvd uTOAElppaTa oAATWY
aoBeoTiou, XNUIKWY ouclwy TNE dlepyaciag rj AAwWY aAdTwV.
O1 knAide¢ mou opeihovTal o SiaBpwaon Sev MEETEL VAl UTTOTI-
HouvTal Kal Ta EMNpeacuéva epyaleia Ba mpémet va daxwpi-
(ovtal apéowc amod Ta pn emnpeeacuéva (Eévn ofeidwon N
eMavelakr oeidbwaon).

Kabw¢ ta epyaieia mou mapouacidlouv BAAREG Sev umopouv
TAéoV va eTITENEGOLY 0pBA TN AelToupyia TOUG, N AslToupyia
OANWV TWV TTAPACKEUACIUWY EQYAAEIWY TIPETIEL VA EAEYXETAI
HETA TN ouvtripnon/epovtida, ald mplv TRV amooTelpwon
(BA. «kOKKIvo @UANASI0» Tou AKI (Arbeitskreis Instrumenten-
Aufbereitung, Oudda epyaciag mpoetoacias epyaleiwy,
eppavia).

Ol onuavoelg emt Twy epyaAeiwy TTREMeL va eival eUSIAKPITEC.
AUTO CUUTTERINABAVEL TIC KAIUAKES HETPNONG YWVIWVY Yia TOV
TPOCSIOPICUO TOU HEYEDOUC TOU EUPUTEVLATOC, TOU KOUC
r/ kat tou Babouc kal ol evOe(Eelg KaTeuBUVONC OTIWC «APIOTE-
pd» Kal «Oe€ldm. Y€ TIEPIMTWON TOU TUXOV KAUAKEC ) AANEC
ONUAVoEelC Sev lval TTAEOV EVAVAYVWOTEC, EVNUEPWOTE AUé-
OWG TOV TOTIKO 0a¢ avTImPoowro TG Mathys yia Tnv avtika-
TAOTAON TWV EPYAAEIWV.

Mpooé€te 1blaitepa Ta e€AC

1. Mpémel va eAéyxeTal N TANEATNTA TWV EQYANEIWV.

2. MNpémel va eAéyxeTal 0 0pBGC TPOCAVATONOUOG TWV
epyaAeiwv oTov dioko.

3. Ta epyaheia mpémel va eNéyyovTal yia BAABEC (.
(TpIX0EIBEIC) PWYHES, TAPAUOPPWOELC, LETABAMNOUEVA
Olakeva PETA&L ETANNOU Kal TTAAOTIKOU, BpaloELC,
SldBpwon i pavopeva BoPAg) Kal EANATTWUATIKES
EMEAVELEC. TuxOV (NUIEC 1) onpueia eBopdg o umopei va
EMTNPEACOLY APVNTIKA TN AEIToUPYia TOU EPYANEIOU
TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL APEOA OTOV TOTTIIKO 0AG AVTIMPO-
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owno TG Mathys. Autdg amogaoiCel avagopika
e TNV emdlépBwaon 1 TNV avTIKATAoTAON TWV EPYAAEIWY
1 OAOKANPWY TWV SIOKWV EQYAAEIWV.

4. H AeItoupyIkOTNTA TWV KIVATWY UEPWV (T X. KUMVEPIKES
apBpwaoElg, oAloBaivovta pépn, KIVNTA WEPN KATT.) TIRETTEL
va eNEyXETAl, WOTE va Slac@alieTtal 6Tt N TPoRAEMOUEVN
Kivnon umopel va mpaypatomolnBei mrpwe kal opBd.

5. Ta pakplé Kat 0TeVA epyaleia MRETIEL va EAEYXOVTAL YIa
TUXOV TIAPAPOPPWOELC.

6. Epyaheia mou amotehovvtal and HELOVWHEVA UEPN Kal
TIPETTEL VA GLVAPLIOAOYNBOULV yia TN AelToupyia Toug
TIPETTEL VA ENEYXOVTAL LETA TN CLUVAPUOAGYNON Yid TN
OWOTH CUVAPHOAOYNON KAl AEITOUPYIKOTNTA.

7. OLTEUVOUCEC AKUEC AKPWV TPUTTAVWY, YAUQAVWY, EEGTPWV
Kal GANWV KOTITIKWV EQYANEIWV TIPETTEL VA ENEYYOVTAL
TIPOCEKTIKA. MNpémel va Slacpahiletal 6Tt ol Aemideg gival
EMAPKWC O&EiEC yIa TN XPron Kat Ogv Tapousidlouy
0pATEC 1) PNAAPIOIUES BAEREC TWV TEPVOVTWY AKUWY. AUTO
Urmopel va mpaypatornoinBel amd pe eakd peyéBuvong
10-12 popwv.

8. Ta epyaleia mou Sev gival TAéov AelTOUPYIKA TIPETIEL VAl
EMOTPEPOVTAL 0TN Mathys yia EMIOKELT 1} KATAOTPO®N.
Mponyoupévwe, MEEmel Ta epyaleia va umofdAhovtal
o€ évav IARPN KUKAO €MeCepyaaiag, TTPOKEIWEVOU va pnv
anotehoV Kivéuvo Aofuwéng.

4.8 TuoKevaoia

H cuokevaoia yia TV anocTeipwaon mEEmel va eival KAaTdAAn-
An yla tn Sladikacia anooteipwong pe vypr BepuotnTa, OnA.
npémel va Slac@aloTel n SlamepatdTNTa TG CUCKELATIAG
anod Tov atuo. Emméov, N cuokeuacia TMPOCEEPEL TpooTATIAl
KATA TN METAQOPA Kal KATA TNV armoBrikeuon.

Q¢ ex TouTou, N Mathys Ltd Bettlach cuvioté tn SimAr cuokeu-
aofa Tou kaAaBlov opyavwv.

autd Sev MPéETel va undpyouv Katahoira KaBapIoTIKWV
uéowv. H Mathys Ltd Bettlach ouviotd va unv
XONOIUOTTOIETA ETTAVAXENOILOTIOIOUUEVO THANUAL

@ Epboov xpnoluomoleital minua armooTeipwong, os

4.9 Anooteipwon

Qc unevBuvo emetepyaciac Twv epYaNe(wV, TO VOOOKOEIO EXEL
TNV €UBUVN TNG EMKVUPWONG TNG HEBGOOUL yid TO GUVOAO TWV
Bnuatwv mou mpoaodlopilovTal Tapandvw,TOOKEINEVOU Va
Slaopahioel Tnv mAripn Slelcduon Tou AToU amooTEIPWONG
oTa epyaheia.

EmimmAéov, TO VOOOKOEID TTRETTEl VA EQaPOCEL LETPA TTPOOTA-
olag oe mepinTwon aikunEwv ry SuvnTiké emkivéuvwy onuEiwv
eni Twv epyaleiwv.

Mpémnel mavtoTe va akohouBouvTal ot 08nyieg Tou apéyovTal
anod TOV KATAOKELAOTH TNG OLOKELNG amnooTelpwong. Av o



€vav KUKAO amooTelpwong mepAapBavovtal ToAd epyaleia,
Oev MPEMeL va yiveTal umépaon TNG HEYIOTNG XwPENTIKOTNTAG
TNG OUOKEURG CUPPWVA HE Ta oTolkela Tou SivovTatl amd Tov
KATQOKELAOTH.

Ma BENTIOTN amooTEIPWON, TA OET EPYANEIWV TIPETTEL VAl TIPOE-
TopddovTal katdAAnAa Kal va cuokeudlovtal oTa Kahabia kal
Ta Soxela mou mpoopiCovTal yI' autdv To okomd. Movov €10l
pmopel 0 atpog va e€amwBel kal va SIElodUoEL pe TPOTTO WOTE
va OTAoEL Og ONEC TIG EMPAVELEG. Katd Tnv amootelpwon e
atuod mpémnel va Slac@ali(eTal OTL To TPOIOV €ival eVTEAWS
OTeYVO PETA TNV AMOOTEIPWON.

H cuviotwpevn pébodog amooTelpwong yla Ta epyaleia Tng
Mathys Ltd Bettlach (EN ISO 17664) eival pe atud i uypn
Beppotnra. To ailBulevoeiblo, To agplo mAaopa kat n nen
BeppdTnTa Sev cuviIcTOVTAl WG PEBOSOL amOCTEIPWONG
ETTAVAY PNOIUOTIOIOUHEVWY EPYANEIWV.

Ma TNV armooTeipwon Twv EPYANEIWV TTRETIEL OE KADE TTepimTwon
va akoAouBouvTal ol €0VIKEC CUOTATEIC KAl KATEUBUVTHPIES
odnyiec.

AkohouBOUV 01 ENAXIOTEG TTAPAUETPOL AMOCTE{PWONG TTOU Sle-
EAxBnoav kat emkupwBnkav pe HIKPOPIOAOYIKEG eCETATEIG
and tnv Mathys Ltd Bettlach pe cuokeury amooteipwong
(Sterimed FAV6767100S 1y Euro-Selectomat) yia tnv emiteuén
TG SAL (sterility assurance level) (enimedo diacpdhiong amo-
oTelpwong) 10

Awadikacia amooTeipwong HE KOPEGUEVO ATHO

Eidog KUKAou EAayiotn EAayiotn Siapkeia | EAdaxiotog xpovog EAayxiotn mieon
Ospuokpacia g AMOCTEIPWONG O OTEYVWHATOG GE o mbar®’
°Cs Aemta Aemta
MPOKATAPKTIKO KEVO — 134 18 20 >3042
maAAopevo kevo (CH)'
MPOKATAPKTIKO KEVO — >3042

maAA6pevo Kevo (GB) 4

' JVotaon tou Maykoopiov Opyaviopou Yyeiag (WHO) yia tnv amooteipwon pe atpud epyaieiwv SuvnTika poAuvopévwy pe TSE/CID

2 ATIQUTAOELG LYIEIVAG KATA TNV EMECEPYATIA IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, OPOOTIOVAIaKS IVoTIToUTo DapUAKEUTIKWV Kat latpoTtexvoloyikwy MpoidvTwy, 2012

3 Emkupwpévn Sladikaoia amooTeipwong He EAGXIoTn SIAPKEIQ amooTeipwong 3 Aemtwy otoug 134° C yia tTnv emiteuén emméSou Slac@ANong amooTeipwong
(SAL) Tng Ta€Nng Tou 10 katd to mpotumo EN 1SO 17665-1

4 EMKUpWON 0TNV apxIKr Brkn epyaleiwv

® Méylotn Beppokpaocia 137°C katda to mpotuno SN EN 285

° MNieon kata T GAon anmooTeipwong Katd To mpdTuTo ISO 17665-2

7 H nieon katd tn @don anooteipwong otoug 137°C mpénel va eival = 3318,5 mbar katd 1o npdtuno 1SO 17665-2
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4.10 AmoOnKeuon

Ta CUOKEVAOUEVQ, ATTOCTEIPWHEVA EQYOAE(D TIPETIEL val aTTo-
OnkevovTtal os ENPG Kal SPOCEPO UEPOC, TTOOOTATEVEVA ATTO
okoVN, €VTOUQ, TTAPAGITA Kal TO AUECO NAIOKS WS, To HEPOC
auTS TTEETEL VAl €ival TTPOORACIUO HOVO amd KATAAMNAA e€0u-
01080TNUEVO TTPOCWTTIKO. O €€0MAICUOC Yia TNV ATTOBRKEUON
KAl TN LETAPOPA TTRETTEL VA Elval OXEQIAOUEVOC LIE TOOTIO WOTE
VOl AMOPEVYETAL N AKATAOTAC(A, N UTTEPBOAIKY POPTWON 1 N
TITWON QVTIKEUEVWY. Ta AMOCTEIPWHEVA IATPOTEXVOAOYIKA
mpoidvTa Sev EMITPEMETAl TTOTE Va TOTOBETOUVTAL AmeVBEiag
oTo métwpa. Ta epyaleia Ba xpnolomolovvTal e T oelpd
TAPAAAPHC TOUC KAl Ol ATTOOTEIPWHEVEC CUOKEUATIEC Oa eAy-
XOVTal TPV aré TO AVOLYHA TOUG TIPOCEKTIKA, TIPOKEILEVOU va
Slac@aieTal n akepaldTNTA TOUG.

KaBe voookopeio mpémel va SIamoTWVEL YIa TNV EMKUPWHEVN
Sladikaoiag amooTelpwong o epapUolel, TO UEYIOTO XPOVIKO
OldoTNUA YIa TO OTT0I0 UIMOPOUVV VA TIAPAEVOUV amoBnKeu-
UéVa T CUOKEVAOUEVA ATTOOTEIPWHEVA EQYAAEID TPV amd
™V enodpevn xerion toug (DIN 58953-8).

J€ TEPITTTWON IOV 1 OUOKEUAO(A 1 TO QTTOOTEIPWUEVO
@ mANua éxel OXI0TEL Tpurrioel, Exel urooTel opath (nuid
1 éxel Boayel, To OeT epyaleiwv mpémel va OUOKeEUAeTal
Kal va arooTEIPWVETAL EK VEOU.
Ertiong, av urtdpxouv eVOeiSeIC 8Ti Ol OTEYQVOTTOITOEIC TOU
KaAUUpaToC A Ta oiXtoa evac Soxelou amooTeipwong
&xouv avoiyBel v urtooTel {nuId, TO OET Epyaleiwy Toérel
VA EMAVATIOOTEIDWVETAL KAl TO OTEPO PIATOO Val
avtikabiotatar Av ta piktoa eival emavaypnoiuormorior-
ua, autd rpénel va urmoBdAAovial o eVOeEAEXT] OTTTIKG
EAeyXO.

4.11 AmoteAeopaTikOTNTA TG Sradikaciag
enegepyaciag

H Siadikacia emetepyaoiag mou ouvioTdtal OTIC TAPOUOES
odnyleq emeCepyaoiac €xel emKkupwbel. Ta amoteAéopata
TANPOUV TIC ATTAITHOEIC TOGO AVAPOPIKA UE TNV OPIAKH TIUN,
O00 Kal UE TNV eVOEIKTIKA TIUN IO Ta TPWTEVIKA UTTOAEIUA-
Ta CULEWVA UE TIG KAaTELBLVTHPIEG 08NYIEC TN TEPUAVIKAG
Etaipeiag yia v Noookopelakr) Yyiewvry (Deutsche
Gesellschaft fir Krankenhaushygiene, DGKH), Tn¢ lfeppavikng
Etapeiag yia tnv lMapoxry AmooTelpwuévwy poidvTwy
(Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung, DGSV) kal
¢ leppavikic Ouddac Epyaoiac yia tnv Eme€epyaoia Epya-
Aeiwv (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung, AKI) yia Tig
Sladikaoieg pnyavikol Kabaplopou Kal OepUIKAC amoAUuav-
ONG Y10 TA lAaTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (D 2596 F).

4.12 Aiapkeia {wng/ ap1Opog KUKAwv emeepyaaciag

H Siapkela (wrig Twv EVKAUTTWY afovwy opileTal KAaTa Kavo-
va ano tn eBopd kal tn BAABN TTOU TTPOKUTITEL ATTO TN XProN.
O umevBuvoc eme€epyaciag éxel TNV €uBLVN yla TOV EAEYXO
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NG BEATIOTNG AETOUPYIKOTNTAG (TT.X. KOTTTIKH IKAvATNTA), TNG
KaBapldTNTAg Kal yia TNV UTapEn TUXOV EAATTWHATWY (TTX.
SlaPBpwan) mptv amd kabe xprion.

5. ZopBolo

5.1 Zoppola kata tnv Mathys Ltd Bettlach

@ [Mpoooxn

6. MAnpowopieg yia Tov meAdtn

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
Taxubpopikr Qupida
2544 Bettlach

ENBeTia

TnA. +41 32 644 1 644
®ag +4132644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com



7. Napaptnpa - Mpriyopn emokonnon

7.1 X€1poKivNTOG MPOKATAPKTIKOG KABAPIGHOG

Ap | BApa

1 XelpokivnTn amopdkpuvon GAWY Twv 0patwyv pUMWY
+ Kdtw amd tnv emigavela Tou vepou (vepo Bpuong)
+ Mée ehappU NOylopa Tou eUKAUTTTOU AEova TPOG OAEG TIG KATEUBUVOELG
- Mée ouvBeTIKN) BovupToa amé vailov
+ KivijoTe emiong Toug eAatnplwTols OUVEESHIOUG/ TAXUOLVOETUOUC OE ONEG TIG KATELBUVOELG

3 lepioTe TO AOUTPO UMTEPAXWV [l CLVOUAOTIKO KABAPIOTIKO Kal VCUPATIKO SIAAUUAL
EuBamtiote mArjpwg Ta epyaleia kal agrioTe To SidAupa va 6pdoel ota 35 kHz éwg 47 kHz katd to péyioTo, yia 30 AemTd.

5 Epyaheia pe ehatnplwtol ouVEEDHOUG/ TAXUOUVOETUOUG: EKTTAUVETE TOUG EAATNPIWTOUG CUVOECHOUC/ TAXUOUVOEOHOUG
KATW amd TPEXOUHEVO VEPO BPUONG KIVIVTAG TAUTOXPOVA TOV EAATNPIWTO CUVOECHO / TAXUOUVEEGHO TTPOG ONEC TIG
KaTeELOUVOELG Kal BoupToilovTag TAUTOXPOVA HE Hia KalvoUupla OUVBETIKN BoVpToa amd VAIAOV.

7.2 Mnxaviko¢ kabapiopdg (cuokeun kabapiopol / amoAUpaveng)

Y Uvdeon cuoKeLN G kKaBaplopoU Kal amoAUpAvVonG: TomoBeTrHOTE To EpyalEio pe eVKATTO dfova oe éva Kahdbl kaBaplopol Tng
OUOKEUNG KaBaplopoU Kal amoAUavonG XweIc evepyr Tapoxr vepou.

Awadikacia Awapkela/Oeppokpacia: - Evlupatiké kabaploTikd
Ka@apiopov 10 Aemté oToug 55°C 0,5% deconex® TWIN PH10 ka
0,2% deconex® TWIN ZYME,

(v/ V) o€ amIoVIopPEVO VEPO

‘EkmAvon I AlapKela: 2 \emta + ATTIOVIOUEVO VEPD
Ogppokpagcia: Mey. 40°C

ITéyvwpa Awapketa: 15 \emta =
Ogppokpacia: 115°C

7.3 AmooTeipwon IE KOPECGUEVO ATUO

Eido¢ kKUkAov EAayiotn EAayiotn Siapkela | EAaxiotog Xpovog EAayxiotn mieon
Ospuokpacia og ATOCTEIPWONG OE OTEYVWHATOG OE o0& mbar
°C Aenta Aemta
MPOKATAPKTIKO KEVO — 134 18 20 >3042
maAAGpevo kevo (CH)'
MPOoKATAPKTIKO KEVO — >3042
maAA6pevo Kevo (GB) 2

T Suviotwpevn Sladikaoia amooteipwong, ? emkupwévn dladikaoia amooTeipwong
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CopepxaHue

21

31
3.2
33
34
35
36
37
38
39
3.10
31
312
313

4.
4.2
4.2
422
43

44
45
451
452

O6nacTb NpMMeHeHuns

0630p NHCTPYMEHTOB C FTMGKUM Banom

C rbkmm Banom

TepmuHonorus (B coorBetctBum c EN ISO 17664)
XUMUYECKNI peakTnB

Ounctka

[e3vHdekuya

PyyHas ounctka

lNponssoanTens

MNoBTOpPHas 06paboTKa

OpraHu3auus, 3aH1MatoLasca 0bpaboTKoM

CpeacTBo AnA cTepunmsaumnm

CTepunbHbIi

Crepunuzauma

Banvpauns

AtTectauma

YCTPOVICTBO AN OUUCTKN / AE3UHEKLN
UHdopmauus, npepoctaBnsaemas nponssoautenem
YKa3aHuaA no NoBTOPHON 0bpaboTke

OrpaHnyeHs Npy NoBTOPHOM 0bpaboTke
MpeaynpexaeHna 1 Mepbl NPeaoCTOPOKHOCTH
OrpaHuyeHua

MoaroToBKa Ha MecTe 3KCMyaTaummn MHCTPYMEHTOB — 00paboTka
B XOfle 1 HenoCpeACTBEHHO MOC/e UCMONb30BaHMA
[oaroToBKa K ouncTKe

Ounctka

VIHCTPpyKUMA NO NpeaBapUTeNIbHOM PYYHOM OUMCTKE
VIHCTPYKUWMA MO aBTOMATV3MPOBAHHON OUMUCTKe 1 Ae3nHbeKLnm
ObcnyxvBaHvie / yxon

MpoBepka Haanexaliero GyHKUMOHMPOBAHNA
Ynakoska

Crepunuzauma

XpaHeHuve

DbPeKTUBHOCTL NpoLiecca 06paboTKm

Cpok cny»bbl/ KONMUyecTBo LMKIOB 06paboTKu
YcnoBHble 0603HaYeHNA

YcnosHble 0603HaueHna cornacHo Mathys Ltd Bettlach
UHdopmauna ana KNmeHToB

MpunoxeHue - Kpatkuii 063op metogmnku
MpeaBapuTenbHana pyyHasa oumcTka
ABTOMaTU3MpPOBaHHas ouncTKa (AOL)

Creprnun3auma HacbllLeHHbIM Napom
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WHCcTpyKLmA no o6paboTKe MHCTPYMEHTOB C rM6KUM Banom

1. O6nacTb npuMmeHeHnsA

[laHHas VHCTPYKUMA, COCTaBNEHHasA B COOTBETCTBUM C Tpebo-
BaHMAMYK cTaHgapTa EN ISO 17664, conepXuT yKasaHua no
00paboTke MHCTPYMEHTOB, MPeAHa3HaYeHHbIX ANA MHOro-
KpaTHOro NMpYIMEHeHMsA, ANA KOTOPbIX He0OXOAMMa NMOBTOPHasA
00paboTKa, a TakKe M3Aenui MeAMUMHCKOrO HasHauyeHus,
peanu3yembix B HeCTEPUIbHOW YNaKOBKe ¥ MCMOMb3yembix B
CTEePUNbHBIX YCIOBUAX. [MOKMe Banbl (CTepunvsyemble XMpyp-
rMyeckne MHCTPYMeHThI) Npour3eoacTea Mathys Ltd Bettlach
OTHOCATCA K YKa3aHHOM rpyrnne MHCTPYMEHTOB.

2. 0630p MHCTPYMEHTOB C FTM6KNM Baniom

2.1 Crm6Kkum Banom

ApT. N2
3.14.251 ®pe3a an/snaa. RM Classic rnék.,1 nokon.

L

Ope3a an/snag. RM Classic rnbk.,2 nokosn.

3.14.256

AprT. N2
55.02.1901

3.14.252 Tmbkuin Ban RM Classic, 1-e mokonexue

[MbKasa neTneas Gppesa

3.14.257 [nok. san RM Classic, 46 —52, 2 nokon.

[16k. Ban RM Classic, 54— 64, 2 nokos.

3.14.258

n6ok. Ban RM Classic, 60— 68, 2 nokos.

3.14.259

55.02.1903 TMOKWIA Ban AnA CBepeHns

e — )
Apre

3.40.501 ®pe3a an/snag. RM Classic rnbk.,1 nokon.

e

3.14.545 [MbKWI Ban

56.02.6184
56.02.6194

MoKM 6op ANA KOCTHOMO3rOBOrO
KaHana 8-18

5502.00.2 6Kt Ban seleXys

502.08.02.00.0

S bbbl e BB .
AprNe

51.34.0940 [MOKWIA Ban Ana ceepra

bop ona rneHowgansHon BnaguHel Affinis

S s e 1 P 0 (L i (i P (1] s [7 iy

@ B CMOHTUPOBAHHOM COCTOAHWM;
@ 8 pa3obpaHHOM COCTOAHNUM
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3. TepmuHonorus
(B coorBeTcTBUM c EN ISO 17664)

3.1 Xumnuecknin peaktms
CMeCb XMMWYECKMX COeAMHEeHWl, npefdHa3HayeHHas anA
MCMONb30BaHNA B XOAe MOBTOPHON 00paboTkM 13aenui
MeOVLMHCKOrO Ha3HaueHus.

3.2 Ouncrka

YnaneHvie 3arpa3HeHnin 1o YPOBHA, HEOOXOAMMOro AnA Npo-
BeAeHVs AanbHelien 06paboTKM 1N AanbHeNLIero crosb-
30BaHVIA U34e1A MO HA3HAYEHWIHO.

3.3 AlesuHdekumnsa

cnonb3yemblin Cnocob yMeHbLUEeHUA KONMUYeCcTBa X13Hecno-
COOHBIX MMKPOOPIaHM3MOB, HaXOAALMXCS Ha NOBEPXHOCTM
NPOAYKTa, 4O 3apaHee YyCTaHOBNEHHOMO YPOBHA, He 3aTpya-
HAWWA AanbHelee obpalleHne C NPOAYKTOM UNU ero
MNCNOMb30BaHMe.

3.4 PyyHas ounctka
OuncTka 6e3 NpuMeHeHNA YACTALLEro 1 Ae3nHOMLMPYIOLEro
0bopynoBaHMA.

3.5 Mpo nssogurenn

OpraHm3aumna, OTBETCTBEHHAA 33 KOHCTPYKLMIO, MPOM3BOA-
CTBO, YNaKOBKY 1 MapKMPOBKY M34eN1A MeaNUMHCKOrO Ha3Ha-
UeHVs [0 ero BbiNyCKa B MPOAAXy Moj COOCTBEHHbIM HanMe-
HOBaHMEM, BHe 3aBMCKMMOCTM OT TOrO, BbIMOMHAKTCA NN
[aHHbIe 3TaMbl CaMOW OpraHM3aumern Uam yrnoaHOMOYEHHbIM
TPETbUM IMLIOM.

3.6 MoBTOpHasA o6paboTKa

Mepbl, BK/IOUAOLME OUUCTKY, AE3VHGEKUMIO 1 CTEPUM3a-
Lm0, HEOOXOAVIMbIE ANSA MOATOTOBKYM HOBOTO 1M ObIBLIErO B
3KCyaTaluMn  M30enns  MeOUUMHCKOTO  HasHadeHns ans
npeHa3HauYeHHOro NPUMeHEHMA.

3.7 OpraHunsauus, 3aHumalLwasacs o6paboTkoii
OpraHu3auns, OTBETCTBEHHAA 3a NPOBeEHMe Mep, HEOOXO-
QVIMBIX [1/151 NOATOTOBKM HOBOIO UM BbIBLUETO B SKCMyaTaLmm
M3AENMA MEANLIMHCKOTO Ha3HauYeHvs AN NpeaHa3HayeHHoro
NpPUMEHEHNS.

3.8 CpepfcTBO ANA cTepuansayumn

XMmyeckoe CpefcTBO, KOTOPOe MNPy NPUMEHeHV B Haase-
MKalllen KOHLUeHTpaumm / [O3MpOoBKe 1 NPy peKOMeHA0BaHHOW
ONVTeNbHOCTM BO3AENCTBMA 0bnafjaeT CBOMCTBAMM, YHNUTO-
HKaAOLLMMIU MUKPOOPTaHM3MbI, BKIKOYaA BMPYCHI.

3.9 CTepunbHbIN
CrepunbHbIM Ha3blBaeTcA NPOAYKT, CBOOOAHbIN OT BCex Gopm
MKN3HECMOCOOHbBIX MUKPOOPTaH3MOB.
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3.10 Crepunusauyma
BanuauposaHHasa npoueaypa YHUUTOXeHWA »KIM3HeCrnocoo-
HbIX MVKPOOPraH/3MOB Ha MOBEPXHOCTM MPOAYyKTa.

3.11 Banngauywua

[lJokyMeHT1pOBaHHaA Mnpolefypa NoslyyeHus, NpoTOKONM-
POBaHMA 1N MHTepMpeTaLumn pe3ynbTaToB, HEOOXOANMbBIX ANA
[l0Ka3aTenbCTBa TOro, YTO AaHHbIM NPOLECC HEeNM3MEHHO NPK-
BOAWT K MONyYEHMIO NPOAYKTa, OTBEYaloLiero TpeboBaHuAM
YCTaHOBMEeHHOW creludmKalmn.

3.12 AtTectayusa

MoaTBepKAeHWe COOTBETCTBIA YCTaHOBEHHbBIM TPeboBaHVAM
B XOfle NPOBEPKN U BblABNEHMA 0O0beKTUBHbIX MOATBEDKAat0-
LWWX AaHHbIX.

3.13 YcTpoicTBO A4NA oUNCTKN / Ae3nHbeKkunn

Annapat Ans OUUCTKM 1 Ae3nHdeKUMN 13aennin MeanUMHCKO-
rO Ha3HaueHWA, a Takxke APYr1x NPoAyKTOB, MpeAHa3HaueHHbIX
ANA MCMoMb30BaHMA B 06M1aCcTV MeaMUVMHbI, CTOMATOMOMK,
bapMaLeBTVKM UK BETEPUHAPNN.

4. Undopmauus, npegocraBnsemas
npousBoguTenem

4.1 YKasaHuA No NOBTOPHOW 06paboTke

OCHOBOW JaHHOM UHCTPYKLMW N0 06paboTke MHCTPYMEHTOB
C MMOKMM BafloM SBAAETCS BAaNMAMPOBAHHAA METOAMKA pyu-
HOW /aBTOMATMU3MPOBAHHOM OUMCTKL. MeToaurKy, BKIoYato-
LMEe UCKIOUNTENBHO PYYHYIO OUMCTKY, PaBHO Kak 1 MeToau-
Ki, BKIOYAIOWIME TOMBKO ABTOMATM3MPOBAHHYIO 06PaboTKy
V3AENNI MeNLIMHCKOTO Ha3HAUYeHs, He NPYBOASAT K yAOBNeT-
BOPWTENbHbIM Pe3yNbTaTam 1 He Bbinn BannavpoBaHbl Mathys
Ltd Bettlach.

4.2 OrpaHn4eHus Npu NOBTOPHOI 06paboTKe

4.2.1 NMpepynpexaeHna n mepbl NPefOCTOPOKHOCTU
MNpn KOHTaKTe C MoTeHUManbHO 1 GakTUUeCKM KOHTaMUHW-
POBAHHBIMU XMPYPrYeCKUMN UHCTPYMEHTaMI COTPYAHMKaM
HeobxoaMMo cobnaaTth obLie Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTA B
OTHOWEHMN WCMOMb30BaHMA CPEACTB VHAVBUAYANbHON 3a-
WKTHI (CornacHo pekomeHaaumu MIHcTutyTa um. Pobepta Koxa
(Robert-Koch-Institut, RKI) k TakoBbIM OTHOCATCA: nabopatop-
HbI XanaT, 3alMTHaAA MacKa, 3alUUTHbIe OUYKN UV LUWTOK, Nep-
YaTKM ANA 3aWKnThl OT MOpPe30B, 00yBb UK Gaxunbl 1 T.4.). Vic-
Nofb30BaHVe CPeACTB MHAMBWAYANbHOW 3alWmMThl NoMoraeT
NpefoTBPaTUTL KOHTAKT C MOTeHUManbHO Uiv GakTUUeCKn
KOHTaMVHVPOBAHHBIMI ~ MaTepuanamy, WHCTPYMEHTaMu
NPOAYKTaAMMU.

Heobxonnmo 0cobeHHO OCTOPOXKHO OBpaLlaThCA C PeXyLM-
MV MHCTpYMeHTaMu (bpe3bl, cBepna, palwnuiu, A4onoTa), no-



CKOJMbKY WX MCMOMb30BaHWe CBA3aHO C PUCKOM TPaBMUPO-
BaHMA Kak MalUMeHTa, Tak U MeOMLMHCKOro nepcoHana
(coTpyaHMKM onepaunoHHo 3oHbl 1 LIOC).

Heobxoavmo 3abnaroBpemeHHo yoeamnTbCA B OTCYTCTBUM Y
naumMeHTa 1 COTPYAHVKOB (COTPYAHVMKM OnepaunoHHON 30HbI
1 LUIOC) pricka BO3HMKHOBEHNA anneprmyeckix peakumii, Bbl-
3BaHHbIX HENEPEeHOCMMOCTbIO MaTePManos (pasnnyHble BUAbI
CTanw Y KOMMOHEHTBI 13 CUHTETUYECKMX MaTepuranos), B xofe
NPAMOTrO KOHTaKTa C UHCTPYMEHTaMM.

Mpy obpalieHnn C MHCTPYMEHTaMM, BKOUYAIOWMMY OCTPble
KOMIOLLIYIE KOMMOHEHTbI VA PEXYLINE NOBEPXHOCTU, CIeAyeT
cobnoaatb 0Coby0 OCTOPOKHOCTb.

MNepea MCnonb30BaHNEM MOCTYNMBLUMX B KIMHMKY HOBbIX WH-
CTpymeHTOB KoMMaHuA Mathys Ltd Bettlach pexkomeHmyet
npoBefeHVie TPeXKPaTHOM NPoUeAypbl OYNCTKIA ANA CO3Aa-
HNA 3aLWWUTHOrO OKCHAHOTO CIOA.

[INA pyuUHbIX METOAOB OUMCTKIN CNeyeT NpUMEHsATb craborne-
HALWMECH YUCTALLME CPEACTBA, He 3aTPYAHSOWMe 3pUTenb-
HbI KOHTPOSTb MHCTPYMEHTA. PYUHYI0 OUNCTKY MHCTPYMEHTOB
C NOMOLLBIO LLIETOK PEKOMEHAYETCS NMPOBOAWTD, MOMHOCTHIO
NOrpy3uB UHCTPYMEHTbI B YNCTALLWIA PAaCTBOP. ITO NMOMOXET
npefoTBPaTUTL 00Pa30BaHVie aapo3osen 1 BPbI3r PacTBOPA,
KOTOpble MOTYT MOCYXWUTb [OMOMHUTENbHBIM MCTOUHUKOM
3arpsasHeHna. Ytobbl NpefoTBpaTUTb 06Pa3oBaHMe OTIOXe-
HWIA, NOCNe OYUCTKN MHCTPYMEHTbI TLIATENbHO MPOMBIBAIOT
I8 NOSIHOTO YAANEHWA OCTATKOB UNCTALMX CPEACTB C UX MO-
BEPXHOCTU.

3al_lpeLLl,aeTCﬂ KNnacCTb TAXeNble UHCTPYMEHTblI Ha XpynKue,
Nierko nomMatroumecs MHCTPYMeHTbI.

He cnenyeT nonyckaTb BbiCbIXaHVA 3arPA3HEHHbIX MHCTPYMeH-
TOB NEPeA OUNCTKOW, TaK KaK 3TO MOMOTaeT 13bexaTb Mpmnchixa-
HVIS KPOBW, GU3MONOMMUECKIX KUAKOCTE, OCTATKOB KOCTHOIO
maTepmana 1 TKaHew, a Takxe Gpr3Monornyeckoro pacTeopa u
ne3nHOUUMPYIOWNX CPefcTB U, TakMm obpasom, obneruaet
npoLecc 06paboTKM NCMONb30BaAHHbBIX MHCTPYMEHTOB Ha BCeX
HUPKEeNpUBEAEeHHbIX 3Tarnax OUNCTKI 1 CTEPUAN3ALINM.
BxopaAume B COCTaB UMCTAWMX 1N A€3UHOULMPYIOWINX CPeCTB
MOHbI XIOPWAA U Moanaa MOTYT NMPUBECTH K TOUEUHOW KOp-
pO3uK, MO3TOMY ANNTENBHOCTL 0OPAOOTKM AaHHBIMK Cpef-
CTBaMW CrieflyeT COKpaTUTb A0 BO3MOXHOIO MUHVMYMa. 3a-
TeM HeoOXOAWMMO TLATeNbHO MPOMbITb  UHCTPYMEHTHI
[leMoHN30BaHHON (06ecconeHHOW) BOAOW ANA YAANEHNA C X
MOBEPXHOCTM BCEX OCTATKOB YNCTALLMX CPEACTB.

OcefaHvie Ha IHCTPYMEHTaX KOHeHCaLMOHHOM BAaruy, obpasy-
loLLEeNca B npouecce CTepunm3aLm, MOXHO NPeaoTBPaTUTb
nyTem yBenuueHnsa AnuTenbHOCTM dasbl Cywku. YucTtawme n
fe3nHoMUMpylolMe CpeacTBa B CAMLLIKOM BbICOKOW KOHLieH-

TpauWy U C CUABbHBIMN KUCAOTHBIMUA AN LLENOUHBIMYI CBOW-
CTBaMM MOTYT NOBPEANTb 3aLMTHBIV OKCUAHDBIV CIOW 1 NpUBe-
CTWN K TOYEUHOW KOPPO3WI Ha MOBEPXHOCTN MHCTPYMEHTA.
Mo3Tomy npur 06paboTKe TakMMmm CpeacTBamm ClieflyeT CTpPoro
cobnoaaTh pekoMeHAOoBaHHble NPON3BOAMTENEM KOHLEHTPA-
LMI0 CPeAcTBa 1 ANNTENBHOCTb 06paboTKy.

[1na OUNCTKN MHCTPYMEHTOB, MpeAHas3HaueHHbIX AR MHOMO-
KpaTHOro npumMeHervs, komnaHna Mathys Ltd Bettlach pe-
KOMeHAYeT MCMoNb30oBaHe KOMOVHMPOBAHHOMO npoLjecca
PYYHOW M aBTOMATU3MPOBAHHOW OUNCTKM C MPUIMEHEHNEM
YNCTAWMX CPEACTB M SH3UMATUYECKMX PACTBOPOB C MOKa3sa-
Tenem pH B wenoyHom obnact n < 12,

Mocne MCNonb30BaHMA LLENOYHbIX YNCTALMX CPeACTB upe3-
BblUYAMNHO BaXKHO MOMHOCTBIO HENTPANM30BaTb OCTATKN YNCTSA-
LWMX BELECTB W YAaNUTb X C MOBEPXHOCTN MHCTPYMEHTOB B
Xofe TuwaTeNbHON MNpPOMbIBKK. [1py aBTOMATM3VMPOBAHHOM
OUNCTKE HEOBXOAMMO CTPOro CNefoBaTh UHCTPYKUMAM GUp-
Mbl-NPOM3BOAMTENA ANA annapaTta 1 YNCTALLMX CPeACTB.

YCTaHOBKa MMMNaHTaToB npomn3soacTea Mathys Ltd Bettlach
JOMKHa NPOU3BOANTLCA UCKIIOUUTENBHO MPU NOMOLLUM WH-
cTpymeHToB Mathys Ltd Bettlach, ncnonbaoBaHve MHCTPY-
MEHTOB APYrUX NleranbHbiX NPOU3BOAMTENe He [oMNyCKaeTcs
(CM. onvcaHMe COOTBETCTBYIOWEN TEXHWKN XMPYPrUdecKkon
onepauun).

Ha MHCTPYMEHTbI 3anpellaeTca HAHOCUTL KaKyio-n1bo fonon-
HUTENBbHYIO MapPKMPOBKY.

MHCprMeHTbI MOCTaBNATCA HEeCTePWIbHbIMU 1 B UHAVBVOY-
anbHOM YNaKOBKe. YTunusauma YMNaKOBOYHbIX MaTepranosB
OOTXHa Npon3BoAnTbCA C CO6J'HO,EI,€HVI€M COOTBETCTBYHIOWMNX
MeCTHbIX 1 HallMOHalIbHbIX ﬂpeﬂl’ll/\caHl/IVl.

I_Ipl/l CO6J'HO)1€HI/II/I npriBeeHHbIX B NlaHHOWM NHCTPYKLUWW yKa-
3aHWI B OTHOLIEHNN O6paLLLeHVIF| N yXoda 3a MHCTPYMEHTOM
BO3HVKHOBEHWE AOMNONTHUTEIbHbIX I'IOBpe>K,EI'€HI/II7I NI Npex-
OeBpemMeHHOe COKpalleHne CpOoKa CJ'Iy>K6bI ngenna megn-
LUMHCKOIo Ha3Ha4yeHnA Ma1oOBEPOATHbI.

4.2.2 OrpaHnyeHuns

Y NauUMEeHTOB, KOTOPbIE MO NPUUMHE TaKUX MPUOHHbIX 3a60ne-
BaHWI, KaK TPAaHMWUCCUMOHHAs rybuatas sHuedanonatms (Tr3),
6onesnb Kpeltudenbpa-Akoba (BKA/BBKA) 1 ceAzaHHble ¢
Hen MHGEKLMOHHbIe 3aboneBaHNsa, OTHOCATCA K rpynmne pu-
CKa, XMpypruyeckme onepaummn cnepyet no BO3MOXHOCTM
MPOBOANTb, WUCMOMb3YyA WMHCTPYMEHTbI ANA OAHOKPaTHOrO
npVMeHeHu A,

Ecnv npu obpaboTke rvbKMx BanoB (a Takke HacadoK and
60pa, dpe3, pawnunen n Apyrux Pexywmx UHCTPYMEHTOB)
ObINN MCMONBb30BaHbI LWENOYHbIE YACTALLVE CPECTBA, laHHbIe
KOMMOHEHTbI CreflyeT MpOoBepUTb OCOOEHHO TUlATeNbHO.
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Mpn 3TOM 0643aTENBHO KOHTPOMMPYIOT AOCTATOUHYIO OCTPO-
Ty PEXYLUVX NMOBEPXHOCTEN: eCIN OHa HeoCTaTouHa, 0bpa-
TUTECH K Bawemy pernoHanbHomy naptHepy Mathys.

HeobxoaMMo yumuTbiBaTh, UTO HEKOTOPbIE SH3MMATUYeCKue
CpencTBa npefHasHadeHbl AN OUUCTKIN U3aennii OT dekanuii
1 APYTUX OPraHNYeCKMX 3arpA3HEHNIA 1 MOTOMY He NOAXOoAAT
LA OUNCTKM XMPYPTNYECKUX UHCTPYMEHTOB.

[nsa ynaneHna ocTaTkoB KPOBM, GU3MONOTMUYECKIX KUIKO-
CTeN 1N TKaHel pekOMeHA0BaHO NPUMeHeHe COOTBETCTBYIO-
WX YNCTAWMX CPefCTB C JoOaBNeHNeM SH3MMOB.

[Insa vnHcTpymeHTOB Npomn3sBoactea Mathys Ltd Bettlach ko-
NINYECTBO LMKOB MOBTOPHOV 06paboTKM He orpaHmnyeHo,
NOCKOMbKY AaHHas npoleaypa NPakTUUecKM He BAMSeT Ha
CPOK CIyKObl UHCTPYMEHTA. Kak Npasuio, CPOK CiyObl 1H-
CTPyMeHTa onpefenseTcs CTeneHblo M3HOCa U NoBpexae-
HWA B XOfe 3KCNAyaTauumm.

CnenyeT n3beraTb MCMONb30BaHNUA »KeCTKO BOAbI (MoKasa-
Tenb KecTkoCTv > 14). InA nepBrYHOro NPOMbIBaHNUA MOAX0-
OWT BOOOMNPOBOAHAA Bofda. [nA yaaneHna C NOBEPXHOCTM
OCTaTKOB UMCTAWMX CPEACTB MHCTPYMEHT TLWaTebHO Npo-
MbIBAIOT JeNOHW30BaHHOW (0becconeHHon) Bogon. ObbluHas
BOLa 334aCTYl0 COLEPXKMUT BbICOKME KOHUEHTPaUMM MUHe-
pasibHbIX BelecTB (Hanpumep, M3BECTU WM KPEeMHMEBOMN
KUCNOTBI), KOTOpble GOPMUPYIOT OTIIOXKEHMA Ha MOBEPXHO-
CTV MHCTPYMEHTOB B BMAE NATEH C YETKMMU KPaAMMU.

4.3 MoaroToBKa Ha MecTe 3KcnlyaTayum
MHCTPYMEHTOB — 06pa6oTKa B xofe n
HenocpefCcTBEHHO Noc/ie NUCNoNb30BaHNA

CHayuana, MonHOCTbIO MOrPy3MB MHCTPYMEHTbLI B BOAY, C HYKX
YOANAOT M3NWKKM GU3MONOTMUECKMX KUAKOCTEN 1 TKaHeN
npyv MOMOLM CReuranbHOM MIacTMacCoBOWM HEMTOHOBOM
weTkn. Mpu 3ToM HeOOXOAMMO ClefnTb 3a Tem, UToObl Temne-
paTypa MpUMEHAEMOW NpW O4YMCTKe BOfAbl He MpeBbiliana
45°C, vHaue 6enKku, NPUCYTCTBYIOLLME B TAaKMX OPraHUYeCKmnx
maTepuanax, kKak KpoBb M TKaHW, 3adUKCMPYIOTCA Ha Mo-
BEPXHOCTW MHCTpymeHTa. (Dur3nonornmyeckuii  pactsop,
KPOBb, QU3MONOrMYecKme KUAKOCTH, TKaHW, OCTaTKM KOCT-
HOro MaTepuana v Apyrve opraHuueckme octaTkn Heobxo-
OMMO yAanATb C MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTa Kak MOXHO
GbiCTpee. OTO MOMOXeT NpefoTBPaTUTb UX NPUCHIXaHWe, a
TaKKe KOpPO3WIo MHCTPYMeHTA.

PekomeHOauyus

Ecnu uHcmpymeHmesl Cpasy Nocsie UCNob308aHUA NO2PY3UMe 8
coomeemcmayiowuli S3H3UMamu4eckuli pacmeop Uiu Xon00-
HYIO 0eUOHU308AHHYIO (0beccoseHHyto) 800y, 2mo obne24um ux
OYUCMKY. SH3UMAamuyeckue pacmeopsl pasnazaiom 6eskossle
cybcmpamel U npedomepawiaom npuceIxaHue Kpogu U 6esok-
CO0EDXAWUX MaMepuanos K NOBEPXHOCMU UHCMPYMEHMOB.
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Duiznonornyeckre pacTBopbl, a Takxe umcTAlLmMe U Ae3nHON-
uMpytolme CpeacTBa, cofep)aline anbaervapl, PTyTb, aKTUB-
HbIl X110P, XI0pKABI, 6POM, 6POMIUABI, A0, MOANAbI, 0ONaaaioT
KOPPO3UIAHBIM AEMCTBMEM 1 HE JOMKHbI UCMONb30BaTbCA NPK
06paboTKe MHCTPYMEHTOB.

Ec/1u Bol He ysepeHsl 8 npuMeHeHUU Moo Usiu UHO20

@ pAcmeopa, 8HUMAamesnbHo Npoyumadime UHCMPyK-
Yuto No NpumMeHeHUIo U 0bpamumecs 3a 00NOIHU-
mesbHOU UHGOopMayuel K Npou3soouMenio
peakmuea.

YncTAwme CpeacTsa B CMLLIKOM BbICOKOW KOHLEHTPALMMN 1n
C CUIbHBIMW KUCIOTHBIMU MV LENOYHbBIMM CBOMCTBAMM MO-
ryT NOBPEAWTL 3aLUMTHbIA OKCUAHbIA COW U NPUBECTU K TO-
YeYHOW KOPPO3MM Ha MOBEPXHOCTN MHCTPYMEHTa. [1o3ToMy
npw 06paboTke TakMMK CPeACTBaMU HEOOXOAMMO CTPOro
cobniofaTb peKoMeHAOBaHHbIe MPOV3BOAMTENEM KOHLIEH-
Tpauwio CpeacTsa U AUTeNbHOCTb 06paboTku. KomnaHns
Mathys Ltd Bettlach pekomeHayeT nprmMeHeHMe LLeNoUHbIX
YUCTALMX CPeACTB C NOKa3aTenem pH < 12.

MpodeccroHanbHy OYMCTKY B LEHTPaNbHOM OTAene cTepu-
nv3aunMmn cnefyet NPOBOAUTL He NO3AHee, YeM Yepes yac rno-
cne 3KCnyaTaumMn MHCTPYMEHTOB. DTO MO3BOMUT CBECTU K
MUHUMYMY PUCK MPUCHIXaHWA Pa3fNyHbIX BELLECTB W MaTepu-
anoB K MHCTPYMEHTY W AOCTMYbL OMTUMANbHOIO pe3yssraTa.
ECnn BBINOMHUTD OUUCTKY MHCTPYMEHTA B 3afaHHble CPOKM
HeBO3MOXKHO, To Mathys Ltd Bettlach pekomeHayeT norpy3ntb
NHCTPYMEHTbI B SH3MMATUUYECKI PACTBOP MW IEVOHI30BaH-
Hyto (0becconeHHyto) BOAY KOMHATHOW TemnepaTypbl Ui 06-
NOXUTb MHCTPYMEHTBI CandeTKkami, CMOYEHHbIMY B 3H3MMATW-
Ueckom pacTBoOpe WV AEVNOHM30BaHHOM (0becconeHHow)
BO/IE, B TAKOM BUJE X MOXXHO OCTaBUTb Ha NepPUOA 10 6 YaCoB.

C Lenbto NpenoTBpalleHna KOHTaMUHaUr TPaHCNoOPTMPOBKA
MNCNOJTIb30BaHHbIX MHCTPYMEHTOB B LleHTpa}'IbeIIZ otTaen cre-
prnmnsaumn AONXKHa OCYLEeCTBNATbCA B 3aKPbITbIX W MPW-
KPbITbIX KOHT€I7IH€an.

CUnbHO 3arps3HeHHble PacTBOPbI (Hanpumep, ¢ 6oNbLNM
KONMYECTBOM KPOBW 1/ U B3BECHIO) CieflyeT 3aMeHUTb Ha
CBEXEMPUTOTOB/IEHHbIE YNCTALLME PACTBOPI.

B cnyyae, Koraa [ins 04nCTKI MCNonb3yeTca Bofa 6e3 aobasne-
HUA unicTAWMX cpeacTs, Mathys Ltd Bettlach pekomeHmyet
NPUMEHATBL BOAY C TeMnepaTypoit He Bbille 45°C. B npoT1BHOM
Cflyyae KPOBb HauMHAeT CBEPTBIBATLCS, a COAEPMKalMECs B
Hel 6eKmn GUKCUPYIOTCA Ha NOBEPXHOCTY UHCTPYMEHTOB. Ya-
NIEHVE TaKMX OCTATKOB OUEHb 3aTPYAHWUTENIBHO M BO3MOMKHO
TOJMBKO MPY MOMOLLV aBTOMATU3VMPOBAHHbIX CUCTEM OUYUCTKM.



4.4 MoaroTtoBKa K oUNCTKe

[Mp1 aBTOMATM3MPOBAHHOW OUNCTKE HEOBXOAMMO CTPOro Crie-
[10BaTb MHCTPYKUMAM GUPMbI-Npon3BOAUTENs ANA annapata
N YACTALWLKMX CPeacTs.

MpW NPUrOTOBNEHNA UACTALLErO PacTBOpa W3 Cyxux Mo-
POLIKOOOPA3HBIX YNCTALWMX CPEACTB CllefyeT NMPOKOHTPOMN-
POBaTb MOMHOLIEHHOE PACcTBOPEHNME MOPOLIKA B MKUAKOCTY,
VHaue BO3MOXHbI OKPALLIMBAHME AW KOPPO3WA MHCTPYMEHTA.

Ta6nuua 1: Mpouepypa noBTOpHOI 06paboTkn B cooTBeTcTBUM € EN ISO 17664

Mpouecc Xupyprunyeckne MHCTPYMEHTbI,

npegHasHa4vyeHHble ANA MHOroKpart-
HOro npymeHeHunAa

MoproToBKa Ha CocTosAHue MokpbItt « PekomeHpgauma
MecTe 3KcnnyarTa- XONOAHasA AeNOH130BaHHasnA
LU MHCTPYMEHTa (obecconeHHas) Bofga v aH3MMaTHYe-

CKMIA PacTBOP (KMAKOCTb WA CMOYEH-
Hble B KMAKOCTU CandeTkm)
» Makc. 6 uacos

Cyxom « Makc. 1 vac

TexHunueckoe KoHTpOsb GYHKLMOHNMPOBAHWA Obs3atenbHoO
obcnyxuBaHune Yxon Sterilit® | JG600 Obs3aTenbHO

MOACHEHWA: + BaNMANPOBAHHbIN METOf, — HEeBaNMANPOBAHHbIN METOA

" HeaBTOMATV3MPOBAHHbIN METOA Ae3VHGEKLMN B COOTBETCTBIM C PYKOBOACTBOM MO e3UHGEKUMI U CTEPUAM3ALIMNA B MEANLIMHCKIX YUPEXAeHNAX
(Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008)

2 PekomeH/1yemblit MeTof CTepunmnsaumnm B cootsetcTamn ¢ EN 1SO 17664

[1nAa onTManbHOM v TIaTeNbHOM OUMCTKI MHCTPYMEHTOB KoMMaHna Mathys Ltd Bettlach pekomeHayeT ncnonb3oBaHve KOMOVHM-
POBAHHOIO NPOLIECCa PYyYHON / aBTOMATU3MPOBAHHOM OUNCTKM.
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4.5 Ouncrtka
4.5.1 UHCTpyKLMA No npeABapuTe/ibHON PYYHOI OUNCTKE

[

1 YnaneHvie Bcex BUANMbIX 3anF|3HeHVIIh BPYUYHYIO MY MOMOLLN N1acTMaccoBOM - [lnacTmaccoBas HennoHoBasA
weTkm * npw nerkom CI'VI6aHVIVI/paSI'VI6aHVIVI rMOKOro Basa, a TakxKe OTKPbITNIN /3a- LeTKa
KPbITW 3alleIKNBatoLLMXCA A 6bICTpOp33beMHbIX COeAnHEHNN B Pa3nnMyHbIX o BOﬂ,OI’IpOBOﬂHaH BOMa

HanpaBneHNAX 0 MOMHOTO NCUE3HOBEHMA 3arPASHEHWI. VIHCTPYMEHT YAEPKMBAETCA
MOf, BOAOW Ha MPOTAXEHUN BCE MPOLEAYPbI.

3 MHCprMeHT MOJIHOCTbIO MOrpyxatoT B KOM6VIHVIpOBaHHbIVI PacTBOP YMCTALLEro 1 + DH3UMATUYECKMI YUCTAWUN

3H3MMATVYECKOro CpefCcTBa M 06pabaThiBaloT Ha YNbTPasByKOBOW HaHe npw pacTeop
Temnepartype Bogbl oT 35°C [0 45°C, Bpems 06paboTki 30 MUHYT C YaCTOTON OT 1% deconex® TWIN PH10 n
35 1o 47 KIu. 1% deconex® TWIN ZYME

(06./006.) B AEVOHW30BAHHOWN
(obecconeHHoM) Boae

MHCprMEHTbI C 3allenkmBatolmmmnca n 6bICTpOpa3'beMHbIMI/I coeiHeHNAMMN: - [lnacTmaccoBas HelnnoHoBas
MPOMbIBKa Mop I'IpOTOLIHOVI BO,D,OHpOBO,ElHOVII BOAOV npn oAHOBpPeEMEHHOM LeTka
OTKPbITUN 1 3aKPbITUW 3alleNKNBatoOLLNXCA A 6bICTpOp33b8MHbIX COeAnHeHWN B o BOL[OI'IpOBOD,Haﬂ BOMa

[Pa3nn4yHbIX HarnpaBAaeHNAX N OYNCTKE NP MOMOLLN HOBOW MAACTMACCOBOW LETKM™,

*Tocne ncnonb3oBaHuA WETKW AEKOHTaMUHUPYIOT U CTEPUNUSYIOT U XKe YTUN3NPYIOT. He ncnonb3oBatb CTanbHble LeTKn.

4.5.2 NHCTpYKLMA N0 aBTOMaTU3NPOBaHHOMN O4UNCTKe
u gesvHdexkunn

[aHHasa npolenypa npoeoamnack komnanven Mathys Ltd
Bettlach npu nomoum annapata Ans OUUCTKN U fe3nHdeK-
umn (AOL) dmpmbl Miele KG (Miele Professional G7836CD)
METOANKN KOMOVHNPOBAHHOM PyYHO / aBTOMATV3MPOBaH-
HOWM OYMCTKM C YACTALWMMN CPEACTBAMM U IH3UMATNYECKIM
pacteopom deconex® TWIN PH10 1 deconex® TWIN ZYME
durpmbl Borer Chemie AG.
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1 MNpepBaputenbHas

I S [ S

MpoAoMKNTENAbHOCTDb: 2 MVHY TbI

XonoaHas BOAOMPOBOAHAA BOAA

MpombiBKa l

MpoAoMKNTENbHOCTb: 2 MUHYTHI
Temnepatypa: makc. 50°C

. BOAOI’lpOBO,D,HaH BOAa

5 Tepmunueckasn

AesvHbekumna'’ Temnepatypa: 90°C

MpoAonKNTENbHOCTb: 7 MUHYT

JlevioHn3oBaHHasA (obecconeHHasn) Boga

7 KOHTpOJ’Ib OTCYTCTBMA BUANMbBIX 3anF|3HeHVIl/l npn nerkom crnbaHnm rmokoro Bana B Pa3nMYHbIX HarpasieHnAx,
HE3aBMCKMO OT TUMa KOHCTPYKLWN (KaHIOJ'Il/IpOBaHHOVI mnn HeKaH}OJ'IVIpOBaHHOVI).

PexkomeHOauyus

[UbKUL y4acmok 8ana credyem crie2ka u3oeHyme U NOCMy4ame UM NO NOBEPXHOCMU, HakpbimoU besol 6e3gopcosoli

cangemkod.

T Tepmunyeckas ae3viHbekuma cornacHo ctaHaaptam DIN EN 1SO 15883-1 (Mpwunoxerue B) v DIN EN 1SO 15883-2

4.6 O6cnyuBaHue/yxopn,

lNo 3aBeplueHny NpoLedypbl OUUCTKM CrefyeT yoeanTbCca B
TOM, YTO MOBEPXHOCTN MHCTPYMEHTOB MOAHOCTBIO CYXMeE U Ha
HVX OTCYTCTBYIOT BMAMMbIE MAN OCA33EMbIE OCTATOUHbIE 3a-
FPA3HEHVA UM OTNOXEHWA. Takne KpUTUUYECKME SNeMEHTDI,
KaK PYKOATKM, ryOOKMe 1/ Unu y3Kre CKBO3HbIE NN HECKBO3-
Hble OTBEPCTUA, WAPHUPLI COOPHBIX MHCTPYMEHTOB, HEOOXO-
ZIIMO NMPOKOHTPONMPOBaTh OCOH6EHHO TliaTenbHO. YTo0bI yoe-
OUTbCA, UTO BCe 3arpA3HEeHVA yAaneHbl, BakHO TLIATeNbHO
OCMOTPETb KaXAbli MHCTPYMEHT 1 MPOKOHTPONMPOBATh Haf-
NeXallyto YNCTOTY MHCTPYMEHTa 1 OTCYTCTBME MUHEpPanbHbIX
OTNIOXEHWNI (HanpVMep, M3BECTKOBLIX WAV CUAMKATHBIX) CO-
nepxalmxca B Bofge conewt. Mpn HannMumm Ha NOBEPXHOCTK
MHCTPYMEHTOB KaKNX-NMOO OTNOKEHWI 1N 3arpA3HEHNIA He-
00X0AMMO HEMe[IEHHO MOBTOPWTb MPOLIECC Kak PYYHOW, Tak
1 aBTOMATU3VPOBAHHOW OUNCTKM U Ae3nHdEeKUMM B MOSTHOM
obbeme.

Ecnn B xofe BM3yanbHOro 0CMOTPa 3arpA3HEHNIA MW OTIIOXe-
HUIM Ha MHCTPYMEHTE He BbIABNEHO, TO CleflyeT NepenTn K Me-
pam no yxomy. [ina 31oro komnaHua Mathys pekomeHayeT
npvMeHeHe CpeacTBa No yxoay Ha OCHoBe napaduHa/Base-
NIMHOBOTO Macna, ABAALLErocs OMOCOBMECTHMbIM, MOAXOAA-
WM 18 MapOBOK CTepunm3aLmm 1 obnagatoLero npoHuLae-
MOCTbIO Ans napa, Hanpumep, Sterilit | JG600 (Aesculap AG).
llcnonb3oBaHme anbTepHaTVBHBIX MPOAYKTOB MO TEXHWYECKO-

My YXOAy 3@ MHCTPYMEHTaMK BO3MOXHO MPWU YCNOBUK, YTO
OHW He CoAepKaT Macen Unn CPeCcTB Ha OCHOBE CUNIMKOHO-
BbIX Maces, ABAAOTCA OUOCOBMECTUMBIMI 1 MOAXOAAT ANA CTe-
pyNM3aLMn Napom (CM. ykasaHus «KpacHol 6polutopbl» Pabo-
yen rpynnel No 0bpadboTke MHCTPYMeHTOB (AKI)).
Mepen BbINOMHEHNEM MEP MO YXOfdy HEeOOXOAUMO AaTb WH-
CTPYMEHTaM OXaANTbCH 1O KOMHATHOW TeMnepaTypsl, B Npo-
TVUBHOM ClyYae MMEETCA PYCK NOBPEXAEHUA U UCTUPAHNA
meTanna. CpefcTBOM Mo yXofy 3a MHCTPYMEHTamn HeobXxoaw-
MO BpYyUHYyt0 00paboTaTh WapHUPHbIE COEAVHEHVS MK NOJ-
WMMNHWKA 3alieoK, WApHUPHbBIE U NOBOPOTHBIE MEXaHW3-
U/MV NOBEPXHOCTU CKOMbXeHWA, OCTOPOXHO HaHOCA
CPeAcTBO Mo KamniAM Ha COOTBETCTBYIOLWWIA YYacToOK, nocne
Uero HeobXOAMMO MPUBECTU WAPHUPLI, MOABVKHbBIE YacTH,
3alUeNKM W CKOMb3ALLME NOBEPXHOCTY B ABUXEHME ANA PaB-
HOMEPHOro pacnpefeneHva cpeacTea. M3nunwkn cpeacTsa
N0 yXo4y HeobXoAMMO YAanuTb C MHCTPyMeHTa 6e3B0PCOBON
candeTkow (cobnoaanTe COOTBETCTBYIOLVE YKa3aHWA NPow3-
BoauTens). OnpbiCKMBaHNE WHCTPYMEHTOB CpefcTBamn Mo
YXO[y WM MOTPYXeHNe B HUX MHCTPYMEHTOB He peKOMEHAY-
eTcA komnaHuern Mathys. TTOBEPXHOCTM M3 CUHTETUYECKINX
Matepuranos Henb3a 0bpabaTbiBaTb CPEACTBAMM MO yXOay 3a
XVPYPruveckUMm MHCTPyMeHTamMu. Bceraa obpatiaiiTe BHYMa-
HMe Ha YKasaHHbI NPOW3BOAMTENEM CPOK FOAHOCTU Cpef-
cTBa.
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4.7 NposepKa Hagnexauyero GyHKLNOHUPOBaHUA My napTHepy Mathys. MpeacTasutens Mathys npumer pelue-

Kakabll MHCTPYMEHT CrnefyeT MPOKOHTPOAMPOBATb Ha HVe O PEMOHTE U/ UK 3aMeHe UHCTPYMEHTa.

npeaMeT HannunA AedeKToB M NOBPEXKAEHHbIX MOBEPXHO-

cTeit. O NOBPEXAEHUAX MAN MPU3HAKaxX M3HOCA, KOTOpble Takxe cnefyeT NpoBepHTb Haglexallee GyHKLMOHPOBaHMe
MOTYT YrpoxaTb Hafnexatiemy OyHKLUMOHMPOBAHMIO WH- MOABVKHbBIX KOMMOHEHTOB 1 YOeANTbCA, UTO NpeyCMOTPEeH-
CTPyMeHTa, HeobxoAMMO CoobWMTL Ballemy pervoHanbHo- HBIM LKA BVXKEHVA NMOSIHOCTBIO BbIMOMHAETCA.

B HMKenpuBeAeHHOI Tabnuue npefcTaBneHbl pasinyHbie BUAbI MOBPeXAEHUIA, UX NTPUYUHDI, @ TaKXKe Mepbl Mo
Hapnexauwemy o6palleHuio C MHCTPYMEHTOM B C/lyyae NoBpexaeHus.

[orHyTbIv Ban « HeHapnexallee « BbinpAamneHve BO3MOXHO - BoamoXxHO ganbHelilee
{ obpalleHve ¢ npUMeHeHe NHCTPYMeHTa
VHCTPYMEHTOM + BbinpAmneHve HeBo3MOXHO  + Bo3BpaT MHCTPyMeHTa
+ Tlepern6 npu komnaHuy Mathys Ltd Bettlach
Skcryaraynmn WAV ero yTunm3aLuws, B 3aB1UcK-
+ HpesmepHan 3arpyska MOCTW OT YC/IOBUIA KOHTPaKTa
NIOTKOB

[NoBpexaeHne / nonomKa + Henapnexauiee « BbiAaBneHve nospexaeHnii  + Bo3Bpat MHCTPyMeHTa
CTPYKTYpPbl Ta3epHOro obpatleHue ¢ CTPYKTYpbl la3epHOro komnanuy Mathys Ltd Bettlach
yrnpaBneHua MHCTPYMEHTOM YNpPaBneHva B xoae NN €ro YyTUAM3aLUms, B 3aBUCH-
- [epern6 npu BVI3yalbHOrO KOHTPOA MOCTV OT YCIOBWIA KOHTPaKTa
SKCryataumn
+ YpesmepHas 3arpy3ka
JIOTKOB

Koppozus + Wcnonb3osaHue + BblsiBNIEHVE KOPPO3WN B - Bo3Bpat nHCTPymeHTa
HEeMOAXOAALMX XOfe B13yanbHOro KomnaHuu Mathys Ltd Bettlach
YUCTALMX CPEACTB KOHTPONA N €ro yTUan3aLus, 8 3aB1UcK-
+ CnmiiKom fonroe MOCTW OT YCNIOBWMIM KOHTPAKTa

BblAEPKMBaHME B
YUCTALLMX W fe3nHDY-
LMpYIOLLMX CPEACTBAX
HeHagnexallas
obpaboTka
MHCTPYMeHTa
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[loBpexaeHve nessua

MoTepa pexyLein CocobHo-

CTV NpKn sKCnyaTaunn

lcnonb3oBaHve
HenoaAXOAALMX
UNCTALLYMIX U Ae3UHOU-
LMPYIOLLMX CPEACTB
[puvcbIXxaHWe opranHu-
YECKMX OCTATKOB 13-3a
LUTENBHOTO CPOKaA
MeX[y MCMOb30BaHN-
em 1 06paboTKoM
HepgocTtatouHasa
OUNCTKA LLETKON,
HefoCTaToYHas
NPOMbIBKa MPW PyYHOW
QUMNCTKE

HeHapgnexallee
obpatleHve ¢
NHCTPYMEHTOM
Ype3mepHaa 3arpy3Ka
JIOTKOB
[oBpexaeHne npu
nageHum

- XapakTepHoe ans
00bIYHOM 3KCMNyaTa-
LMW ABMEHME U3HOCa
VHCTPYMeHTa

BriABneHne opraHnyeckmx

3arpA3HeHNi B xoae
BVI3YaIbHOrO KOHTPONA

BriABneHne nospexaeHuit
Ne3BUA B XOAE BU3YalbHOro

KOHTpONA

+ Xvipypry Tpebyetca
Co00WMTL 06 N3HOCE
MHCTPYMEHTa Hemocpea-
CTBEHHO Mocsie ero
06Hapy»eHwA B xofe
3KCMNyaTaLmm

OcTaToyHble opraHnyeckme
matepuansl

+ [loBTOPUTL MPOLIEAYPY OUNCTKM

OrtcyTCcTBME ynyyleHnit nocne

MOBTOPEHMA NMPOLIEAYPbl OUNCTKM:

- Bo3Bpat nHcTpymeHTa
komnaruy Mathys Ltd Bettlach
NN €ro YTUAM3aLMe, B 3aBUCH-
MOCTV OT YCIOBUIA KOHTPaKTa

- Bo3Bpat nHcTpymeHTa
komnaHuy Mathys Ltd Bettlach
Vnn ero yTmnmsauna, B 3aB1UC-
MOCTV OT YCIOBUIA KOHTPAKTa

- BosBpat MHCTpymeHTa
KomnaHuu Mathys Ltd Bettlach
UV €ro YTUNM3aLA, B 3aBKcU-
MOCTVI OT YCTIOBUIA KOHTPaKTa
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MHCTpYyMeHTBI MOANeXaT 3ameHe, eciu:

1. TToBEPXHOCTV NHCTPYMEHTOB BbITIAAAT MOKPbITbIMY
13BECTKOBbBIMY OTIIOKEHNAMU.

2. Ha 1x noBepxHOCTN MPUCYTCTBYIOT NMOBPEXAEHVIA
(Hanpurmep, (MUKPO-)TPeLLMHbI, OTCNanBaHKe NMOKPbITUSA,
aedopmauny, 0bpa3oBaHyie ny3bipei).

3. MpUCYTCTBYIOT 3HaUMTENbHbIE V3MEHEHVS BHELWHEro B1aa
1/ 3ameTHas gedopmauys MHCTPYMEHTOB.

4. MapKMpoBKa Ha MHCTPYMEHTe, Hanpumep, Homep
apTVKyna v Homep cepuu, He untaeTcs. To ke camoe
OTHOCWTCA K MOSTHOCTBIO CTafIbHBIM XMPYPrnYecKmnm
MHCTPYMeHTam 6e3 NnacTMacCoBbIX KOMMOHEHTOB.

[nsa 3amMeHbl MIHCTPYMEHTOB 06paTuTeCh K Ballemy napTHepy
Mathys.

[Mpyi 06HaPYKEHWN NATEH HA MHCTPYMEHTaX HEOOXOAUMO CHa-
yana BbIACHUTb MX MPUYMHY. Hanpumep, Hanuuue UBETHbIX
NATEH YKa3blBaeT Ha HECOBMECTUMOCTb C XUMUUYECKUM CPEef-
CTBOM, NMPUMEHSAEMbBIM B MpoLiecce 06paboTku, Unn Ha npe-
BbllUEHME BPEMEHW ero BO3AenCTBuA. benble nATHa YacTo
NPeAcTaBnAioT COOOM N3BECTKOBLIE OTIOKEHWS, OCTATKN XI-
MUYECKMX CPeACTB ANs 00PaboTKM WV OTIOXKEHUS CONel.
[19THa OT KOPPO3MM He CleAyeT HeJOOLEHMBATL: NMPW UX OOHa-
PY>KEHUN HEOOXOAMMO He3aMeIMTENbHO OTAeNNTb NOBpe-
XAEHHbIE VHCTPYMEHTbI OT HenoBpeAeHHbIX (MoBepXHOCT-
Has KOppO3Ws WM KOPPO3MA B pe3ynbTate KOHTaKTa C
NOBPEXAEHHbIMU MHCTPYMEHTaMMW).

MockonbKy NoBpeXaeHVA MOryT MPUBECTM K HEMPaBUIbHOMY
GYHKUMOHMPOBAHWMIO MHCTPYMEHTOB, MOC/e NpoBefeHNA Tex-
HUUYeCKoro obCyXMBaHWA 1 yxoda ¥ nepef NOArOTOBKOW K
cTepunM3aumm HeObXoAMMO MPOBEPUTL Haanexaliee dyHK-
UMOHMPOBaHME MHCTPYMEHTOB, NoAnexallyx obpaboTke (cm.
yka3aHua «KpacHow 6pouwiopbl» Paboueit rpynnsl no 06paboT-
Ke MHCTpymeHTOoB (AKI)).

MapK1poBKa Ha MHCTPYMEHTaX AOSKHa XOPOLLO UnTaThCA, B
TOM Uncne WKanbl MHAMKATOPOB YIMOBBIX Pa3MepoB, LKasbl,
ncrnonb3yemble ANA onpeaeneHna pasmepa UMnnaHTaTa, anv-
Hbl 1/ 1N Ty6VHBbI, @ Takke MapKMPOBKa HanpaBneHni, Ha-
npUMep, «NeBbIN» UK «Npasbiiy. B ciydae, ecin WwKkanbl nam
[Ipyrasa MapKMpOBKa He YMTaloTCA, He3ameannTensHo 0bpaTu-
Tech K Balwemy permoHansHoMy napTHepy Mathys ana 3ameHsi
NHCTPYMEHTOB.

OcobeHHO TllaTeNbHO HEeoOXOAWMO MPOKOHTPONMPOBATbL

cnepyiollee:

1. VIHCTpyMeHTapuii HeOOXOAVMO NPOBEPUTL Ha MOSHOTY
KOMMAeKTaumu.

2. VIHCTpYMeHTbI [OMKHbI ObITb PACMONOXeHb! B TOTKE B
MpaBuIbHOM OpUeHTaLMN.

3. Heobxoanmo npoBepuTb MHCTPYMEHTbI Ha NpeameT
roBpexaeHnrt (Hanpumep, (MMKPOo-)TpeLHbl, fedopma-
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LMK, <NaBaoLLME» 3a30Pbl MEXIY METANTNYECKUMAM

1 NNACTMACCOBLIMM KOMMOHEHTaMM, MOIOMKa, KOPPO3MA
WAV NPY3HAKN M3HOCA) MW MOBPEXAEHHBIX MOBEPXHO-
cten. O NOBPEXACHVAX NN MPU3HaKax M3HOCa, KOTopble
MOTYT HapyWWUTb Hagnexallee GyHKLMOHMPOBaHMe
MHCTPYMEHTA, HEOOXOAMMO He3amMeAnnTeNbHO COObLLMTDL
Bawemy pernoHansHomy napTHepy Mathys. MpeacTasu-
Tenb KomnaHuy Mathys npumMeT pelueHmne 0 peMoHTe U
3aMeHe OTAENbHOrO MHCTPYMEHTA UMW BCETO JIOTKA C
NHCTPYMEHTaMM.

4. CnepyeT npoBepuUTb GYHKLMOHNPOBaHME MOABMMKHbIX
KOMMOHEHTOB (HanpumMep, LapHUPHbBIX MeXaHWU3MOB,
CLBVIKHbIX V1 MOABUXHbBIX leTanei) v ybeanTbCs, uto
NpPeAyCMOTPEHHDBIV LK ABUXKEHMA BbINONHAESTCA
MONHOCTbBIO 1 HAaANEeXallyiM 06Pas3oM.

5. INVHHbIE 1 TOHKME MHCTPYMEHTBI HEOOXOANMMO
NpoBepUTb Ha OTCYTCTBKE AedOpMaLM.

6. VIHCTpYMeHTbI COOPHOM KOHCTPYKLMM NPOBEPSIOT
Ha NPaBUIbHOCTb COOPKM W Hafexallee GYHKLUMOHUPO-
BaHvie nocne cOOpKM.

7. PexyLive noBepxHOCTU Hacafok Ana bopa, dpes,
pawWnuien n 4pyrux PEXYLNX MHCTPDYMEHTOB Cneayet
npoBepsATb 0CO6EHHO TLIaTeNbHO. [py 3TOM
00A3aTeNIbHO KOHTPOMMPYIOT AOCTAaTOUYHYIO OCTPOTY
PEXYLLVX MOBEPXHOCTEN, a TaKKe OTCYTCTBUE
Ha HUX BUOMMBIX UM OCA3aEMbIX MOBPEXAEHWN. YIOOHO
MCNOMb30BaTb /1A 3TOro Nyny ¢ 10— 12-KpaTHbIM
yBENNYEHMEM.

8. Ecnm dyHKUMOHMPOBaHWE MHCTPYMEHTOB KaKUM-M60
00pazom HapyLeHo, X HEOOXOAMMO BO3BPATUTbL
KomnaHuv Mathys ans pemoHTa nnv yTunmn3aumm.

[Nepen NPOBEPKOV MHCTPYMEHTbI AOMKHbBI MPONTH
NONHBIV LMK 06paboTKK, YTOOBI MCKMOUNTD BO3MOX-
HOCTb Nnepefayv UHOGEKLMOHHbIX 3aboneBaHuii.

4.8 YnakoBKa

CTepVIJ'II/I_’;aLLIAOHHaﬂ YMNakOBKa A0NKHa NoAxoanTb And cTepu-
n3aynin BNaxKHbIM TerJioM, TO eCTb O6J‘|a)II,aTb NPOHNLaeEMO-
CTbtO 4NA BOAAHOIO Mapa. Kpome TOTO, YNakoBKa BbIMOJTHAET
(])yHKLLI/HO 3alnTbl M34enna Npn TPaHCNOPTUPOBKE M X[PaHe-
HW.

Moatomy Mathys Ltd Bettlach pekomeHayeT ynakoBbiBaTh
CeTUaThI TOTOK C MHCTPYMEHTOM B [1BYXCIIOMHYIO YMaKOBKY.

[pu ucnosIL308aHUU BOSIOKHUCMOU CMEepUU3aYUOH-

@ HOU YNakogKku Heobxo0UMO NPOKOHMPOUPO8AMb
omcymcemaue Ha Hell 0CMamoYHeIX YUCMAWUX
cpedcme. Mathys Ltd Bettlach He pekomeHOyem
UCNOJIb308aHUE BOTOKHUCMbIX CMEPUTU3AUUOHHbIX
YNAKOBOK MHO20KDAMHO20 NPUMEHEHUS.



4.9 Ctepununsauyus

Kak opraHu3aums, 3aHumaiolwanca obpaboTKoM NMHCTPYMeH-
TOB, K/VHVIKa HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a BanMAaLMIO METOANK,
NPUMEHAEMbIX Ha OMMCAHHbIX BbILUE 3Tanax OUYMCTKY, B LIeNAX
obecneyeHna AOCTATOYHOrO MPOHWMKHOBEHMWA CTePUIN3YIO-
LWero napa v Hajnexatlen 06paboTKN NHCTPYMEHTOB.

Kpome Toro, npu obpalieHny ¢ OCTPbIMA UK NMOTEHLMaNbHO
OMaCHBIMY MHCTPYMEHTaMU B KIVHVIKE JOMKHbI NMPEAnpUHA-
MaTbCA HEOOXOAVIMbIE 3aLLUUTHbIE MEpbI.

Mpwv obpaLleHnV C annapaTom 1A CTEPUNM3aLMM Heobxoam-
MO BCeraa cobmiofaTh yKasaHus npowussogutens. MNpu ogHo-
BPEMEHHOW 3arpy3Ke B annapat HECKOMbKUX KOMMIEKTOB WH-
CTPYMEHTOB HESb3s MPEBbLILIATH YKa3aHHYO MPON3BOAVTENEM
MaKCHMasbHYIO 3arpy3Ky yCTPOMCTBA.

[nA onTUManbHOM CTEPUN3ALIMA KOMIMIEKTbl MHCTPYMEHTOB
HeobxoAMMO Hagnexalm obpa3om MOAroTOBUTL 1 yMNaKo-
BaTb B NMPEAYCMOTPEHHbIE [/ STOW LIENW NIOTKK 1 KOHTeHe-
pbl ANA MHCTPYMEHTOB. TOMbKO NMPU NMPaBUIbHON NOArOTOBKE
1 3arpy3Ke VHCTPYMEHTOB byneT obecrneyeHo paBHOMEpPHOe
pacrnpeaeneHie 1 NPOHNKHOBEHWE Napa KO BCEM NOBEePXHO-
cTam. To 3aBeplleHnn CTepUM3aLmn Napom cneayet yoe-
QWUTbCA B TOM, YTO MOBEPXHOCTH M3 MOMHOCTHIO CyXMe.

B kauecTBe noaxoAdLLero metofa Ana CTEPUAN3aLMN UHCTPY-
meHTOB Mathys Ltd Bettlach pekomeHayeT mcnonb3oBaHme
NapOoBOW CTEPUNN3ALIMM UV CTEPUAN3ALIMN BNIaXKHbBIM TEMIOM
(EN ISO 17664). Crepnnmnsaums STUNEHONOKCUAOM, CYXMM Na-
POM MM ra3onmna3MeHHan CTepunm3aumna He pekomeHayoTcA
ana 0b6paboTkM MHCTPYMEHTOB, NpeAHa3HaueHHbIX 418 MHO-
FOKPaTHOro NpYMeHeHus.

Crepunmn3aumio MHCTPYMEHTOB HeOOXOAMMO BbIMOMHATL CO-
rMacHO HOpMaTMBaM COOTBETCTBYIOLIMX HALMOHATbHbIX PeKo-
MeHAaUWA / DYKOBOACTB.

Huke npriBeAeHbl MYHVIMAbHbIe MapamMeTpbl MpoLiecca cTe-
punu3auMy Npv NOMOLLM anmnapata Ans CTepunnsaumn
(Sterimed FAV6767100S vnu Euro-Selectomat). aHHbI npo-
uecc 6bin BanuamposaH Mathys Ltd Bettlach npu nomouyn
MUKPOBMONOrMUeCKX  UCCNeNoBaHWA  ANA  AOCTUXKEHMS
YPOBHA rapaHTum cTepunbHocTn (SAL, sterility assurance
level), coctasnstowero 10°°.
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C'repvmwsauml HacblWeHHbIM NapoMm

MunHunmanbHoe
AaBJieHne B
m6ap®’

MuHumanbHasa
NpoAoCHKNTENb-
HOCTb CYLIKW B
MUHYTax

MuHumanbHas MuHumanbHasa
Temnepartypa NpoAoCHKNTENb-
B°C? HOCTb CTepUn3a-
L1M B MUHYTaXx

Bupg ynkna

MpeaBapuTenbHbIN BaKyyM — 134
nynbcupyowmi Bakyym (CH) '

18 20 >3042

MpeaBapuTeNbHbIN BaKyym —
nynbcupyowmi Bakyym (GB) >4

20 >3042

! PekomeHpauma BcemmpHoii opraHizaumn 3apasooxparerna (BO3) Ana napoBoi CTepuimsaLim MHCTPYMEHTOB C BO3MOXHOM KOHTammuHaumei TF/BKA
[urveHnyeckue TpebosaHvisa No 06paboTke N3AeNnin MeaULMHCKOTO HasHaueHWs, DegepanbHbli UHCTUTYT NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEANLMHCKIX

npoaykTos lepmanun (BfArM), 2012

* BannaMpoBaHHbI MPOLECC CTEPMAM3ALMU C MAHMMANBHOW MPOAOIKUTENBHOCTBIO CTEPUAM3aLMI 3 MUHYTHI NPy 134°C Ana JOCTUXEHUSA YPOBHA

rapaHTum ctepunbHocTM (SAL) 10°° B cootetcTBUM € EN ISO 17665-1
“Banmaauma B OpUrnHanbHOM NOTKe ANA MHCTPYMEHTa
® MakcumanbHas Temnepatypa 137°C cornacHo SN EN 285
© [laBneHvie B xoae ctepunusaumnv npun 134°C cornacHo I1SO 17665-2

7 laBneHvie B xone ctepunusaumnv npu 137°C gonxHo npesbiwats 3318,5mb6ap, B cooteTcTBMM C I1SO 17665-2

4.10 XpaHeHune

VIHCTPpYMEHTbl B HEMOBPEXAEHHOW CTEPUIbHOW YMNakoBKe
cnefyet XpaHnTb B CyXOM MPOxiafHOM MecCTe, 3alnleHHOM
OT MblIN, HaCeKOMbIX, BpeamTeneit 1 BO3OENCTBMA MPAMbIX
CONHeuHbIx nyyen. JocTyn K NOMELLeHWIo, TAe XPaHATCA VH-
CTPYMEHTbI, AOMKEH MPEeAOCTaBNATLCA TOMbKO CreuranbHo
YMOMHOMOYEHHbBIM COTPYAHVKaM. [ToMeleHra Ana xpaHeHus
M CpeacCTBa TpaHCNopTa AOMKHbI ObiITb 060PYAOBaHBI TaKMM
00pa3om, YTOObI UCKITIOUNTE XaoTUUHOE PacrosoXeHe, ypes-
MEPHYIO Harpy3Ky 1y NageHne ynakoBaHHbIX MHCTPYMEHTOB.
XpaHeHve CTepUbHbIX U3Aennit MeaNLMHCKOrO HasHayeHna
HenoCcpeACTBEHHO Ha MOy CTPOro 3anpelleHo. Vicnonb3osa-
HVE MHCTPYMEHTOB JOMKHO OCYLLECTBATLCA B MOPALKE WX
MOCTaBKM B KIIMHWKY. [lepes BCKPbITUEM CTEPUITbHYIO YNaKOB-
Ky NpofyKTa HeOOXOAMMO NMPOKOHTPONMPOBATL Ha NpeamMeT
LeNOCTHOCTN CamMbM TL{aTeNbHbIM 06pa3oMm.

MpefenbHbli COOK XPAaHEHWS CTEPUIBHO YNAKOBAHHbIX WH-
CTPYMEHTOB [10 Clefylolero NPUMEHEHNS YCTaHaBNMBaeTCs
KIIMHVIKOW B 3aBUCMMOCTM OT MapameTpoB MPUMEHAEMOro
BaNVANPOBaHHOro Npotecca ctepunmsaumm (DIN 58953-8).

DpA3pbiBbl, BUOUMbIE NOBPEXOEHUS UsIU HAMOKAHUE
8HewHel ynakosKU UsU yNakosKku U3 CmepusibHo20
BOJIOKHA, KOMNJIEKM UHCMPyMeHmMo8 00sxeH bbimb
30HOBO YNAKOBAH U CMEPUJIU308AH.

[pu NPU3HAKAX BCKPLIMUA UL NOBPEXOEHUS
ynaomHumeneti KpbILuKU Uu pusiempos cmepusiu-
3AUYUOHHOU EMKOCMU KOMNJIEKM UHCMPYMEHMO8

@ B cnyuae, ecriu npu ocmompe 6biiu 06HAPYKeHb]
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dormkeH Npolimu NOBMOPHYIO CMepunu3ayulo, a
ubMpel 00KHbBI ObIMb 3aMeHeHbl Ha CMEPUIIbHBIE.
[pu uCNOBL308aHUU MHO20PA308bIX PUILMPOB 8
Kaxoom Criy4ae 00mkHA bbimes nposedeHa muid-
MesibHAS 8U3YAsIbHAS NPOBEPKA NPU2OOHOCMU
unempa.

4.11 3pPeKTUBHOCTb NpoLecca 06paboTKM

MeToavKka, pekoMeHyemas B HacToAlen UHCTPYKUMM No
MOBTOPHOM 06paboTKe MHCTPYMEHTOB, Obla yCrewHo Bann-
AMpoBaHa. Banmpauvs nokasana, uTto [JaHHas npoueaypa
oTBeyvaeT TpeboBaHUAM AMPEKTVB Hemelkoro obulectsa
6onbHUYHON rurnensl (DGKH), Hemeukoro obujectsa cHab-
KeHNA cTepunbHbIMU NpoaykTamn (DGSV) n Pabouen rpyn-
nbl N0 06paboTke MHCTPyMeHTOB (AKI) B OTHOWeEHWUM Npo-
LIeCCOB MaLUVIHHOWM QUUCTKM 1 TEPMUYECKOM Ae3VHOEeKLMN
13NN MeanLUMHCKOro HadHauyeHua (D 2596 F). PesynbraThl,
nosyyeHHble B XOA4e ONVMCcaHHON NpoLeaypbl, COOTBETCTBYIOT
HOPMaTVBaM Kak B OTHOLIEHWM NPeAeNbHbIX 3HaYEHNI, Tak 1
OPUEHTVMPOBOYHOTO NMOKasaTena Ana 0CTaTOUHbIX KONMYeCTs
Henka.

4.12 Cpok cnyx6b1/ KonnuectBo LinknoB o6pa6oTku
Cpok ciy6bl MHCTPYMEHTOB C MMOKMM BanoM, Kak Npasuio,
onpeenseTcs CTeneHbio M3HOCA Y NMOBPEXAEHNS B XOe SKC-
nayataumn. KoHTponb onTiManbHOro  GpyHKUMOHUPOBAHMA
MHCTPYMeHTa (Hanpumep, pexkyliein CMocobHOCTH), a Takxke
Haanexalle YMCTOTbl 1 OTCYTCTBMA AedeKToB (Hanpumep,
KOppO3uv) Mepef KaxabiM ero UCMonb3oBaHUEM AOMKEH
MPOBOAMTBLCA OPraHm3aLmeit, OCyLecTBAAOWEN 00PabOTKY.



5. YcnoBHble 0603HaueHMA

5.1 YcnoBHble 0603HaueHus cornacHo Mathys Ltd
Bettlach

@ BHuMaHMe!

6. Unbopmauna ana KNNeHToB

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
a/na

2544 Bettlach
lIBenuapnsa

Ten. +4132644 1644
Dakc +4132 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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7. MpunoxeHune - Kpatkunint 0630p meToankn

7.1 MpeasapuTenbHan py4yHaa ouNCTKa

1 YraneHvie Bcex BUANMBIX 3arPA3HEH BPYUHYIO
- VIHCTpyMeHT yaepuBaeTca nog 8ool (BogonpoBoAHasn Boaa)
- Jlerkoe crubaHue v pasrubaHme rMbKoro Basa B PasnyHbIX HanpasieHnax
+ C MCnosb30BaHMEM NAACTMACCOBbIX HEMIOHOBDIX LWEeTOK
- 3alenkvBalowmecs 1 6bICTPopPasbeMHbIe COeaVHEHNS TakKe OTKPLIBAIOT M 3aKPbIBAIOT B PA3/IMYHbIX HAMPABAEHMAX

3  YnbTpa3ByKoBYIO 6aHI0 3aMOJHAOT KOMOVHVPOBAHHbIM PACTBOPOM YUCTALLETO M SH3MMATUUYECKOro CPEACTBA.
VIHCTPYMEHTbI MOIHOCTbIO MOTPY»KaloT B PAcTBOP v 06pabaTbiBatoT C YacToToM OT 35 40 MaKc. 47 KL B TeueHure 30 MUH.

5 MHCprMeHTbI C 3aulenkmatolmmmca n 6bICTpOp83beMHbIMM CoeHEHMAMK: MPOMbIBKa Mo I'lpOTOLIHOM BOAOMNMPOBO-
AHOI?I BOAOI7I npn OAHOBPEMEHHOM OTKPbIT/W M 3aKPbITUI 3allieNKUBatoWMXCA U 6bICTpOpa3beMHbIX coeanHeHun B
Pas3IM4YHbIX HanpaBIeHNAX 1 OYNCTKE MPK NMOMOLLN HOBOW MIACTMACCOBOW HEMIOHOBOW LLETKM.

7.2 ABTOMaTu3MpoBaHHasA ouncTka (AOJ)

3akpenneHue B AOL: MHCTPYMEHT C T’MOKMM BanioM pa3MeLiatoT B CTEPUM3aLMOHHON Kop3uHe AO/] 6e3 akTMBHOIO MoToKa
BOAbI.

Mpouecc ouncTkn MpogonxuntenbHocTb/Temnepartypa: + JH3MMATUYECKMIA YNCTALLMM PACTBOP
10 MUHYT npw 55°C 0,5% deconex® TWIN PH10 1
0,2% deconex® TWIN ZYME

(06./06.) B AENOHM30BAHHOW
(obecconeHHom) Boae

MpombiBKa Il MpoaoMKNTEeNbHOCTb: 2 MVHYThI - JlenoHv3oBaHHasA Boaa
Temnepartypa: makc. 40°C

Cyuwka MpoponXKnutenbHOCTb: 15 MUHYT =
Temnepartypa: 115°C

7.3 CTepunun3sauus HacbileHHbIM napom (06a TMna MHCTPYMEHTOB)

Bup unkna MwuvHumanbHasa | MmHumanbHasa npogon- MuHunmanbHoe MuHnmanbHoe
Temnepartypa | KNUTeNbHOCTb CTEpUNN- BpPeMA CYLUKMN B AaBJieHne B
B°C 3auuMun B MUHYTaXx MUHYyTaXx mbap
MpepBapuTenbHbIN BaKyyMm — 134 18 20 >3042
nynbcupyowmii Bakyym (CH) '

MNMpenBapuTenbHbIN BaKyyM — >3042
nynbcupyiowmii Bakyym (GB)?2

! PekomeHayembli npoLecc cTepunmniaumnm, > BananmposarHbii NpoLecc cTepunmsaumm

144 — VHcTpyKUmMA No 06paboTke MHCTPYMEHTOB C rMOKIM Bariom






Australia

Austria

Belgium

France

Germany

Mathys Orthopaedics Pty Ltd
Lane Cove West, NSW 2066
Tel: +61 2 9417 9200

info.au@mathysmedical.com

Mathys Orthopadie 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 Orthopéadie 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.I.
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. 336.010.139

C€ 0123





